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SHRTYMAAJAT VAKUUTUKSET SUUNNITELMA
ETEENPAIN OHJEKIRJAAN TEHTYNA

Markkinoilla olevat laitteet In House-testit kirjataan IVDR-voimaantuloon tulisi
saavat useita vuosia lisdaikaa laboratorion tutkimusohjekirjaan olla valmistauduttu
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LABORATORIOLAAKETIETEEN EDISTAMISSAATIO
SR:N JA SUOMEN KLIINISEN KEMIAN
ERIKOISLAAKARIYHDISTYS RY:N APURAHAT

Laboratorioldaketieteen Edistamissaatio sr:n ja Suomen Kliinisen Kemian
Erikoisldakariyhdistys ry:n apurahat ilmoitetaan laboratorioladketieteen alalla
toimivien ladkareiden, kemistien, bioanalyytikkojen (laboratoriohoitajien) ja alalle
erikoistuvienopiskelijoiden haettaviksi. Apurahat mydnnetdan alan soveltavaan tutkimus-
ja kehitystyohon, jatko- ja taydennyskoulutukseen sekd kansainvalisen toiminnan
edistamiseen (esim. matka-apurahoiksi). Niiden yhteismdara on enintadan 100.000 euroa.

Hakuaika paattyy 30.6.2022. Hakuohjeet ja -lomake ovat osoitteessa www.labes.fi
Saation Lasse Viinikan rahastosta voidaan jakaa lisaksi tunnustuspalkinto

laboratorioladketieteen uuden (vuosina 2021-2022 hyvaksytyn), merkittavan
vaitoskirjan tekijalle. Tiedot tasta ovat ylla mainitussa osoitteessa.
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ratkaisu Lymen borrelioosin ja neuroborrelioosin
seulonta- ja varmistusvaiheen testaukseen.

THL suosittelee Cé-indeksin sisallyttamista Borrelia-serologiaan
joko seulonta- tai varmistusvaiheen testiksi (THL - Ohjaus
8/2019). Testi on kvalitatiivinen analyysi, jolla tunnistetaan
Borrelia-bakteerille spesifisia |gG-vasta-aineita seerumista tai
aivo-selkdydinnesteesta. Tuloksen saa 20 minuutissa ReaScan+
-readerilla, ja laite lahettda tulokset tarvittaessa myos LIS-
jarjestelmaan ReaScan+ Connect Server -ohjelmiston avulla.

ReaScan+ -readerille on saatavilla kattava punkkipaketti:

»  C6LYME IgG (Lymen borrelioosi ja neuroborrelioosi)
o CXCL13 (neuroborrelioosi)
« TBE IgM (puutiaisaivokuume)
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PAAKIRJOITUS

Mikko Helenius

39 vuosikerta. Tana vuonna, kuten viime vuonna-

kin, ilmestyy nelja numeroa aikaisemman kuuden
sijasta. Ensimmaisen lehden teemana on IVDR, kaksi
seuraavaa ovat seka-aiheisia numeroita ja vuoden vii-
meisen numeron teemana on hematologia. Tahan IVDR
teemanumeroon olemme koonneet artikkeleita eri na-
kokulmista. Nelli Karhu Fimeasta selkiyttda asetuksen
uusia siirtymaaikoja, Sakari Jokiranta pureutuu IVD-ase-
tukseen yksityisten laboratorioiden nakokulmasta, Lab-
qualityn asiantuntijat johdattavat asiantuntijahaas-
tattelulla valmistautumaan IVD-saatelyn muutoksiin.
SKKY Laboratorioldaake-
tiedepaivilla artikkeli ja
Mikko Heleniusksen Kir-
joitus "Uuden IVDR-ase-
tuksen vaikutus kliinisen
laboratorion massas-
pektrometrian analytiik-
kaan" pohtivat tulevia
muutoksia massaspekt-
rometrian kannalta. So-
kerina pohjalla lehdessa
on IVDR aiheen ulkopuo-
lelta kaksi kirjoitusta. En-
simmainen on Fredrik
Rbergin artikkeli maksan
rasvafibroosin arviosta,
artikkeli on kirjoitettu
Laboratorioldaaketiedepaivilla kuullun luennon pohjalta.
Merkittavand tyona viimeisena paastaan lukemaan llkka
Penttildn et al. artikkeli HbAlc diagnostiikan kehityspo-
lusta viimeisen 25 vuoden aikana.

Oletkin ehka jo huomannut muutoksen lehden ul-
koasussa ja SKKY:n uuden logon. Taman graafisen uu-
distuksen myota kaynnistyy yhdistyksen kotisivujen il-
meen paivitys seuraavaksi. Projekti on pitkajanteisen
tydn tulosta, silla suunnittelu aloitettiin jo kesalla 2021.
Hyvan logon tulee olla erottuva ja mieleen jaava, sel-
ked ja ajaton. Usein lilan monimutkaiset logot ndyttavat
hienolta vain tietyssa koossa ja ajassa. Yksinkertainen
ja tyylikas logo nayttaa hyvalta myos pienessa koossa
ja kestda aikaa. Toiveissa oli, etta logossa olisi sinista ja
valkoista antamassa mielikuvaa suomalaisuudesta. Li-
saksi logon toivottiin viittaavan jollain tapaa kliiniseen
kemiaan mutta ei perinteisella mikroskoopilla, Erlen-

_|_ aman numeron myota kaynnistyy Kliinlab-lehden

Oletkin ehka jo huomannut muutoksen
lehden ulkoasussa ja SKKY:n uuden
logon. Taman graafisen uudistuksen

myo6ta kaynnistyy yhdistyksen kotisivujen
ilmeen paivitys seuraavaksi. Projekti
on pitkajanteisen tyon tulosta, silla

suunnittelu aloitettiin jo kesalla 2021.

Hyvan logon tulee olla erottuva ja
mieleen jaava, selkea ja ajaton.

meyer-pullolla taikka koeputkella. Minusta tassa on-
nistuttiin ottamaan askel eteenpdin ja logo tuo ainakin
minulla mieleen modernimman kemian analysaattorin.
Tehostevariksi haluttiin endottomasti hieman punaista.
Toimituksessa otetaan mielellaan vastaan mielipiteita
uudesta ilmeesta. Vaikka et heti ihastuisikaan uuteen
logoon niin ei hatad. Logoista on sanottu, etta harva
ihastuttaa ensisilmayksella mutta etta toimiva logo
[ammittaa mielet ajan mittaan. Logouudistuksen myota
myos Kliinlab-lenden graafinen yleisilme on pdivitetty.

Tana vuonna on erinomainen hetki aloittaa kirjoit-
tamaan Kliinlab-lehteen taikka jatkaa kirjoittamista.
Toimitus tarjoaa kaikis-
ta hyvaksytyista artik-
keleista 25 € lahjakor-
tin Fazer Storen verk-
kokauppaan jokaiselle
Kirjoittajalle. Lehden
sisaltoon liittyen, jat-
kamme ajoittaista ris-
tikoiden julkaisua, aloi-
tamme uuden palstan
hiljattain elakdityneis-
ta kliinisen laboratori-
oalan ammattilaisista
sekda artikkelireferaatit.
Tdssa numerossa hil-
jattain elakkeelle jaanyt
kliinisen kemian erikois-
lagkari, dosentti liris Salonen aloittaa uuden palstan.
Ensimmadinen lehtireferaatti paastaan lukemaan seu-
raavassa numerossa. Juttuvihjeita ja ideoita otammme
mielellamme vastaan, ja niita voi lahettaa toimituksen
yhteiseen sahkopostiosoitteeseen kliinlab@gmail.com.
Tata kirjoittaessani maailman meno on vield hullum-
paa kuin vuosi sitten, mita on vaikea uskoa, korona-
tilanteen hiljattaen taas helpottavan. Taysimittaisen
sodan uhka Euroopassa lahellda Suomea on kuitenkin
merkittava. Tastakin huolimatta, toivotan kaikille miel-
lyttavia lukuhetkia lehden ja ristikon parissa seka oi-
kein hyvaa kevaan odotusta.

Mikko Helenius

FT, sairaalakemisti
Kliinlab-lehden paatoimittaja
kliinlab@gmail.com
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SKKY
Laboratorioladketiede ja nayttely 2021
-tapahtumassa

Hanna-Mari Pallari, Tanja Savukoski, Outi Itkonen

Suomen kliinisen kemian yhdistys SKKY ry. on jo useam-
man vuoden ajan osallistunut Laboratoriolddketiede ja
ndyttely -tapahtuman ohjelmatyéryhmaan ja ollut mukana
tyéstamadssa tapahtuman luento-ohjelmaa. Vuoden 2021
tapahtumaan SKKY valitsi sessionsa aihepiiriksi massas-
pektrometrian ja sen hyddyntaminen kliinisessa analytii-
kassa. Aihetta oli toivottu mm. Kliinlab-lehden jarjesta-
massa lukijakyselyssa vuonna 2019.

Massaspektrometrian sessiota suunniteltiin jo vuoden 2020 ta-
pahtumaan, joka sittemnmin jouduttiin peruuttamaan. Vuonna
2021 koulutuspadivat saatiin jannittavien vaiheiden ja siirron jal-
keen onnekkaasti toteutettua marraskuussa. Puhujiksi sessioon
saatiin sairaalakemisti, FT Tanja Savukoski Tyks Laboratorioiden
Kliiniselta kemialta ja sairaalakemisti, FT, dos. Outi Itkonen HUS
Diagnostiikkakeskuksesta.

Analytiikan vastuukemistina organisaatiossaan toimi-
va Savukoski kuvasi esityksessaan prosessin, jossa immu-
nosuppressiiviset ladkeainemaaritykset siirrettiin massas-
pektrometriaymparistoon. Saimme kuulla myos tarkeita
huomioita laitteiston kayton ja huollon seka menetelmien
ylldpidon kaytannaoista. Pitkan kokemuksen MS-analytiikan
kehityksesta ja hyodyntamisesta omaava, alansa asiantun-
tija Itkonen puolestaan johdatteli meidat lapi kliinisten so-
vellusten alkutaipaleen ja nykytilanteen seka valotti nako-
kulmia tulevaan.

Session aloitti Savukoski luennolla takrolimuusi (Tacro) ja
siklosporiini A (CyA) -tutkimusten siirrosta immunokemialli-
silta menetelmilta massaspektrometrille (MS). Tacro ja CyA
ovat pienikokoisia ladkeaineita, joita kaytetdan paaasiallisesti
elinsiirtojen jalkeisten hylkimisreaktioiden estamiseen. Laak-
keen annos maaraytyy ko. siirteen, hoidon vaiheen ja poti-
laasta madritetyn veripitoisuuden mukaan. Elinsiirtopotilas
tarvitsee elinikdaisen immunosuppressiivisen ladkityksen, jo-
ten pitkaaikaisseurannan kannalta olisi parasta, jos veripitoi-
suuden madrittamiseen kaytettavien menetelmien tulostaso
olisi ajasta ja mittaavasta laboratoriosta riippumaton.

Kaikki elinsiirrot tehdaan HUS:ssa, joten elinsiirron jalkeinen pi-
toisuuden mittaaminen tapahtuu ensin HUSLABIssa ja jatko-
hoidon aikana mahdollisesti jossain toisessa yliopistosairaalas-

sa. Menetelmamuutos immunokemiallisilta menetelmilta spe-
sifisemmmalle MS-menetelmalle on alun perin lahtenyt HUS:n
elinsiirtokirurgien toiveesta ja HUSLAB siirtyi Tacro:n ja CyA:n
osalta omavalmisteiseen nestekromatografia-tandemmassas-
pektrometriseen (LC-MS/MS) menetelmaén vuonna 2017. Tata
esimerkkia seuraten Tyks Laboratoriot lahti toteuttamaan me-
netelmamuutosta yhdenmukaisen menetelmadn ja tulostason
saavuttamiseksi.

Tyks Laboratoriot paatti siirtya CE-merkittyyn LC-MS/MS-Kit-
tiin uusi IVD-asetus 2017/746 huomioiden. Projektia varten pal-
kattiin kemisti, joka aloitti huhtikuussa 2019. Ensimmaista kittid
testattiin kesalla, mutta kitin kanssa havaittiin ongelmia, joita ei
saatu nopeasti ratkottua kitti- ja laitetoimittajan kanssa. Aika-
taulupaineiden vuoksi siirryttiin toiseen, Chromsystemsin kittiin.
Taman kitin optimointi omalle LC-MS/MS-laitteelle, alustava tes-
taus ja manuaaliin tukeutuva validointi tehtiin vuoden vaihteessa
2019-2020. Validoitu menetelma otettiin kayttoon huhtikuussa
2020 ja immunokemiallisista menetelmista luovuttiin kesakuus-
sa 2020.

Koska Kliinisen kemian Erikoiskemialla tydskennelldan
vain paivavuorossa, oma tuotanto piti toteuttaa taman puit-
teissa ja suunnitella toimivat alihankintakuviot arkipyhiksi ja
viikonlopuiksi. Erikoiskemialla tama tarkoitti LC-MS/MS-me-
netelmille tyypillisesta sarjatyyppisesta ajosta luopumista,
jotta samana pdivana klo 10 mennessa tyopisteelle saapuvat
nadytteet saadaan analysoitua tyovuoron aikana. Alihankinta
soviittiin HUSLABIN kanssa ja yhtendinen tulostaso varmis-
tetaan kuukausittain lahetettavien vertailunaytteiden avulla.
Naiden tulosten perusteella tulostaso on pysynyt validoinnis-
sa havaitulla, kliinisesti hyvaksyttavalla tasolla.

Pian Chromsystemsin menetelman kayttoonoton jalkeen
havaittiin, ettd kolonniuunissa (70 °C) olevat roottorit kulu-
vat nopeasti. Kuluminen aiheutti dkillisia tuotantokatkoja ja
vikahuoltoja. Ongelmaa oli havaittu satunnaisesti muillakin
kayttdjilla ja Erikoiskemialla siihen haettiin ratkaisua kitti- ja
laitetoimittajan kanssa yli vuoden, kunnes laitetoimittaja kek-
si lisata venttiileihin lisdosan. Lisdosien asentamisen jalkeen
ongelmaa ei ole havaittu.

Tyks Laboratorioiden kokemusten perusteella CE IVD LC-MS/
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Scandic

A arina Canaress Center

MS-kitit tarjoavat omaa kehitysta helpomman menetelmapysty-
tyksen. MS-kittien kanssa ei kuitenkaan olla samassa tilanteessa
mita olemme esim. kemian tai immunokemian kokonaisratkai-
sujen (laite ja menetelma samalta toimittajalta) kayttoonottojen
puolella tottuneet. Pystyttaminen vaatii seka omaa MS-osaamis-
ta etta laiteaikaa, mika tulee huomioida resurssoinnissa.

Session toisessa luennossa Itkonen esitti laajemmin na-
kokulmia MS:an hyddyntamiseen kliinisessa analytiikassa. MS
on jo vakiinnuttanut asemansa yhtena tarkeana teknologia-
na kliinisessa laboratoriodiagnostiikassa. MALDI-TOF -MS:aa
hyodynnetaan paljon kliinisessa mikrobiologiassa, kun taas
kliinisessa kemiassa eniten hyodynnetaan kvadrupolitekno-
logiaa, varsinkin kolmoiskvadrupolilaitteistoja. Muilla labora-
toriolaaketieteen erikoisaloilla MS ei samassa laajuudessa ole
vakiinnuttanut asemaansa.

Kliinisessa kemiassa eri applikaatioita on paljon, osa jo pitkaan
kaytossa olleita, osa vasta tekee tuloaan ja osasta on jo luovut-
tukin. Luennossaan Itkonen esitti monta merkittavaa kaytettya
MS-menetelmad. Vuonna 2014 Turun yliopistolliseen keskussai-
raalaan perustetussa Synnynnaisten aineenvainduntasairauksien
seulontakeskuksessa SASKE:ssa tutkitaan vauvan kuivaveritapla-
naytteesta mm. aminohappojen ja asyylikarnitiinien pitoisuudet
tandemmassaspektrometrialla (MS/MS). Tata vastasyntyneiden
seulontatutkimusta tarjotaan kaikille Suomessa syntyville lap-
sille. Epdiltaessa aineenvaihduntasairautta tai sen seurannassa
voidaan analysoida virtsan orgaanisia happoja kaasukromato-
grafia-MS (GC-MS) tekniikalla.

Hyvin tavallinen MS:n kayttokohde kliinisissa laborato-
rioissa ladkeaineiden analytiikka, jota voidaan tehda varsin
kustannustehokkaasti ja laadukkaasti LC-MS/MS:lla. Volyy-
miltadn isoimpina monitoroitavia terapeuttisia ladkkeita ovat
HUS Diagnostiikkakeskuksessa Tacro, CyA ja klotsapiini. En-
dokrinologisista tutkimuksista varsinkin eri steroidinormo-
nien maaritykset tehdaan tyypillisesti LC-MS/MS -tekniikal-
la sen suuren spesifisyyden ja herkkyyden takia. Toisaalta
miesten testosteroni- ja naisten progesteronimaarityksissa
on myos siirrytty LC-MS/MS:sta takaisin immunometrisiin
menetelmiin, kun on osoittautunut, ettd ndissa automatisoi-
dut immunomenetelmat tuottavat oikea-aikaisesti riittavan
oikeita tuloksia potilaan hoidon kannalta.

Hanna-Mari Pallari
sairaalakemisti, FT
hanna-mari.pallari@tyks.fi

Tanja Savukoski
sairaalakemisti, FT
tanja.savukoski@tyks fi

Outi Itkonen
sairaalakemisti, FT, dos.
outi.itkonen@hus.fi

Katekoliaineita mdadritettiin ennen neuroendokriinis-
ten kasvainten diagnostiikassa ja seurannassa tavallisesti
vuorokausivirtsasta nestekromatografialla elektrokemial-
liseen detektioon yhdistettyna. Adrenaliinin, noradrenalii-
ni ja dopamiinin metaboliitit metanefriini, normetanefriini,
3-metoksityramiini, homovanillinaatti ja metoksihydroksi-
mantelihappo seka serotoniini ja sen hajoamistuote 5-hyd-
roksi-indolyyliasetaatti (5HIAA) mitataan nykyaan usein
LC-MS/MS -tekniikalla. Téma on mahdollistanut myds siir-
tymisen vuorokausivirtsaan perustuvista metanefriinien ja
S5HIAA:n mittauksista seerumi- tai plasmanaytteisiin. Talla
on ollut erittdin suuri merkitys preanalyyttisten virhelahtei-
den taklaamisessa ja potilaiden sitouttamisessa naytteenot-
toon ilman massiivista dieettirajoitetta ja hankalaa 24-tun-
nin virtsankeraysta.

Uutta kliinis-kemiallisessa massaspektrometriassa on taysau-
tomaattinen LC-MS/MS analysaattori Cascadion, jonka Ther-
mo Fischer on tuonut markkinoille. Laitteen testivalikoimassa
on talla hetkella hyljinnanestoladkkeiden ja D-vitamiinin testit,
mutta on odotettavissa, etta analysaattorin tutkimusvalikoima
tulevaisuudessa laajenee. Myeloomadiagnostiikkaan on kehitet-
ty kaksi MALDI-TOF:iin perustuvaa M-komponenttia tunnistavaa
menetelmaa, jossa hyddynnetaan vasta-aineita M-komponentin
rikastamaisessa naytteesta ennen analyysia. Itse mittauksessa
madritetaan joko M-komponentin spesifista antigeenia tunnis-
tavaa aluetta tai kevytketjua. Nailla menetelmilla paastaan 0,001
g/l herkkyyteen, mika riittaa diagnostiikkaan. Ehkapa tassa seu-
raava kaupallinen massaspektrometrinen aluevaltaus kliinisiin
laboratorioihin?

Massaspektrometria on haastanut kayttajaansa, mutta
esimerkiksi laajentuneen analyyttivalikoiman ja yksinker-
taistuneen preanalytiikan kautta on saavutettu merkittavaa
hyotya asiakkaalle. Tekniikka on vakiintunut jo useamman
laboratorioladketieteen osa-alueen kaytantoinin. Uudet inno-
vaatiot, kittivalikoiman laajentuminen ja lisaantynyt automa-
tiilkka voivat muokata kenttaa tulevaisuudessa entisestaan.

SKKY kiittaa Savukoskea ja Itkosta erinomaisista luen-
noista ja omien kokemusten ja visioiden jakamisesta. SKKY
on mukana myos Laboratorioldaketiede ja nayttely 2022 -ta-
pahtumassa. @

Kliinlab - 1/2022



\Verkittavia uusia
Irtymaalkoja Eun

' D-asetukseen

Nelli Karhu

EU:N UUSI IVD-ASETUS on astumassa voimaan ensi kevaa-
nd, 26.5.2022 ja tuo mukanaan monia huomattavia parannuk-
sia laiteturvallisuuteen. Erityisesti covidi9-epidemia on kuiten-
kin aiheuttanut monenlaisia viiveitd, ja muutenkin muutoksen
haasteet toimijoille ovat osoittautuneet oletettua suuremmik-
si. Erityisesti muiden kuin alimman A-riskiluokan 1VD-laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa tarvittavien ns. ilmoitet-
tujen laitosten nimeaminen ei ole edennyt toivotusti. Korkeim-
man D-riskiluokan tuotteille lisaksi
tarvittavien eurooppalaisten vertai-
lulaboratorioiden toiminta ei myos-
kaan ole viela paassyt kayntiin.

Jo kesallad 2021 todettiinkin
siksi, etta tarvitaan lisaa aikaa,
jotta tarvittavat rakenteet saa-
daan pystyyn ja teollisuudella on
mahdollisuus saattaa tuotteen-
sa uuden asetuksen mukaisiksi.
Samalla kuitenkin todettiin, etta
asetuksen tuomia merkittavia
parannuksia potilasturvallisuu-
teen ei tule lykata yhtaan enem-
paa kuin on valttamatonta. Niinpa komissio toikin lokakuus-
sa julki jasenmaiden asiantuntijoidenkin kanssa keskustel-
lun ehdotuksen erdista huomattavista siirtymasaannok-
sista. Muutoksella pyritaan huolehtimaan siita, etta siirty-
minen asetuksen mukaiseen saatelyyn tapahtuu hallitusti,
eikd siita aiheudu esimerkiksi saatavuusongelmia kriittisille
tuotteille. Huomioitavaa on, etta koko asetuksen lykkaysta
ei edes ehdotettu, vaan katsottiin tarkeaksi, ettd asetuk-
sen monet potilasturvallisuutta parantavat asiat saadaan
voimaan alkuperaisessa aikataulussa aina kun mahdollista.

Muutoksella pyritaan huolehtimaan
siita, etta siirtyminen asetuksen
mukaiseen saatelyyn tapahtuu
hallitusti, eika siitd aiheudu
esimerkiksi saatavuusongelmia
kriittisille tuotteille.

Uudet aikataulut

Nyt komission ehdotus on kaynyt lapi kierroksensa neuvoston,
parlamentin seka byrokratian rattaissa ja hyvaksytty ilman
muutoksia seka julkaistu tammikuun 2022 lopulla Euroopan vi-
rallisessa lehdessa . Muutoksen myota ennen 26.5.2022 vanhan
IVD-direktiivin perusteella markkinoille saatetut IVD- laitteet
voivat tietyin ehdoin jatkaa markkinoilla viela useita vuosia.
Kaytettavissa olevan siirtymaajan
pituus riippuu IVD-laitteen nykyi-
sesta luokituksesta seka sen tule-
vasta uuden asetuksen mukaisesta
riskiluokasta. Korkeimman D-riski-
luokan tuotteiden markkinoille
saattamiseen asetuksen uusien
vaatimusten mukaisina on lyhyin
siirtymaaika 2025 kevadseen, ja
C-luokan tuotteille vuoden pidem-
paan. B- luokan seka luokan A-ste-
riilien tuotteiden siirtymaaika on
pisin, aina toukokuuhun 2027 asti.
Ei-steriilit A-luokan tuotteet, jotka
eivat tarvitse ilmoitettua laitosta tulevaisuudessakaan, eivat
saa siirtymaaikaa, vaan niiden tulee olla asetuksen mukaisia
alkuperdisessa aikataulussa, 26.5.2022 alkaen.

Edella kuvatut siirtymdajat koskevat 1VD-laitteiden mark-
kinoille saattamista, eli valmistajia ja maahantuojia (ns. kol-
mansista maista EU-ETA-alueelle IVD-laitteita tuovia.) Kun
laitteet on valmistajan tai maahantuojan toimesta saatettu
markkinoille EU/ETA-alueella, on niillé viela yksi vuosi aikaa
jakeluketjussa (asetuksen terminologiassa markkinoille saa-
taville asettaminen). Eli vaikkapa tulevaan D-luokkaan kuulu-
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van syfilistestin valmistaja voi saattaa nyt markkinoilla olevaa
testia vanhan IVD-direktiivin mukaisena EU-markkinoille vield
26.5.2025. asti. Taman jalkeen sitd ei enda saa valmistajalta
myyda tai tuoda maahan eli tuoda EU/ETA-alueelle sen ul-
kopuolelta, mutta silla on kuitenkin periaatteessa aikaa viela
vuoden verran edetd jakeluketjussa ja seisoa esim. jakelijan
varastossa. Siirtymadaaika ei liity tuotteen kayttamiseen lop-
pukayttdjalla, esim. terveydenhuollon yksikossa. Kun tuote
on ostettu jakelijalta ja toimitettu loppukayttajalle vaikkapa
kliiniseen laboratorioon, siirtymaaikakello ei enaa tikita labo-
ratorion tai sairaalan omassa hyllyssa odottavalle tuotteelle
ja jo hankittuja IVD-laitteita voi kayttaa rauhassa.
Siirtymaajan hyodyntamiseen liittyy kuitenkin eraita ehtoja
ja rajoituksia valmistajille. Siirtymdaajan jalkeen 1V D-laitteeseen
valmistaja el voi enda tehda laitteeseen olennaisia muutoksia.
Jos valmistaja esimerkiksi haluaisi laajentaa tuotteen kaytto-
tarkoitusta, on tama merkittava muutos, ja edellyttaa valmis-
tajalta siirtymista IVD-asetuksen uusien vaatimusten piiriin.

Terveydenhuollon yksikon
oma laitevalmistus

IVD-asetuksen muutoksessa on erikseen huomioitu myas Kliinis-
ten laboratorioiden oma laitevalmistus (ns. in-house valmistus).
In-house valmistus nahdaan tarkedana osana siirtymaajan suju-
vuuden varmistamista ja saatavuusongelmien hallintaa. Samal-
la otetaan huomioon, etta asetuksen eraita omavalmistukseen
liittyvia uusia vaatimuksia ei ole mahdollista tayttaa tilanteessa,
jossa valtaosa CE- merkityista laitteista hyodyntaa viela siirtyma-
saannoksia, eika eurooppalainen EUDAMED- tietokantakaan ole
taysin kaytossa.

Nelli Karhu
nelll.karhu@fimea.fi
medicaldevice@fimea fi

Asetuksen mydta omavalmistuksen saantely siirtyy paa-
osin eri EU-maiden melko vaihtelevasta kansallisesta saate-
lysta yhtendiseen saantelyyn EU-tasolle (IVD-asetuksen artik-
lan 5, kohta 5). Monissa EU-maissa asetuksen tuomat muu-
tokset ovat laboratorioiden omavalmistukselle suuremmat
kuin Suomessa, jossa omavalmistusta on saadelty kansallisen
lainsaadannon puitteissa jo pitkaan.

Useisiin IVD-asetuksen artiklan 5.5 omavalmistusta kos-
keviin vaatimuksiin on lisatty siirtymaaikaa, vuoteen 2024 as-
ti. Suomessakin jossain maadrin vaikeaksi koettu IVD-asetuk-
sen vaatimus, etta omavalmistusta tulisi tehda vain perustel-
lusti, silloin kun saatavilla ei ole suorituskyvyltaan vastaavia
CE-merkittyja ja potilaiden tarpeisiin sopivia IVD-laitteita, sai
lykkaysta jopa vuoteen 2028 asti. Vanha periaate, joka mu-
kaan omavalmisteita ei saa luovuttaa ko. terveydenhuollion
organisaation ulkopuolelle, ja ettei omavalmistusta saa har-
joittaa teollisessa mittakaavassa, ovat sellaisenaan voimassa,
ilman lykkayksia.

Asetus jattaa muutamia asioita edelleen kansallisesti saa-
dettaviksi. Suomessa on esimerkiksi tdasmennetty terveyden-
huollon oman IVD-laitevalmistuksen asiakirjavaatimuksien
koskevan kaikkien riskiluokkien A-D laitteita, kuten Suomessa
on aiemminkin edelletty laitetyypista tai luokasta riippumatta
kaikilta oman laitevalmistuksen laakinnallisilta laitteilta. Ase-
tuksen muutoksen myota onkin vield tarpeen tarkastella, etta
kansallinen lainsaadantd on kaikilta osin linjassa IVD-asetuk-
sen ja sen uusien siirtymadaaikojen kanssa.

Laboratorion oma laitevalmistus varmasti jatkuu myos
tulevaisuudessa, silloin kun silla on jarkevaa vastata potilas-
tarpeisiin, ja se voidaan tehda turvallisesti ja luotettavasti.
On tarkedaa myos muistaa, etta asetus ei sindnsa esta mitaan
terveydenhuollon yksikoiden tekemaa IVD-laitteiden valmis-
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tusta. Artiklan 5.5 tuomat ehdot vain maarittelevat, milloin
voidaan noudattaa terveydenhuollon yksikon omaa laiteval-
mistusta koskevia vaatimuksia ja vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin menettelyja, ja milloin mennaan muiden valmis-
tajien kanssa tasapuolisesti tavallista CE-merkinnan polkua.

Monet vaatimukset tulevat uusista siirtyma-
ajoista riippumatta voimaan kaikille
IVD-laitteille ja toimijoille tana kevaana

Siirtymaajasta riippumatta 1VD-laitteisiin sovelletaan 26.5.2022
monia uuden asetuksen vaatimuksia esimerkiksi valmistajan
vaaratilanneraportoinnista ja markkinoille saattamisen jalkei-
sestd seurannasta. Myos jakeluketjun toimijoiden (esim. maahan-
tuojien ja jakelijoiden) aiempaa laajemmat vastuut ja velvoitteet
tulevat voimaan alkuperaisessa aikataulussa. Uudet vaatimukset
ja lupamenettelyt liittyen IVD-laitteiden suorituskykytutkimuksiin
tulevat voimaan 26.5.2022 alkaen, ilman siirtymaaikoja.

Laboratorioasiakkaan nakokulmasta monet "vanhat” di-
rektiivin mukaiset laitteet voivat jatkaa pidempaan markki-
noilla, ja niiden valmistajat ovat saaneet lisdaikaa siirtymas-
sa asetuksen mukaisiin vaatimuksiin. Asetuksen alku ei ehka
siksi nay heti hankinnoissa ja kaytossa.

Ns. ammattimaista kayttoa koskevat vaatimukset tulevat
edelleen Suomen kansallisesta lainsaadanndosta, eika asetus
tata muuta.

Asetuksen siirtymdaikojen lahestyessa loppuaan labora-
torioiden pitdisi lopulta saada kaytettaviinsa aiempaa turval-
lisempia ja luotettavampia IVD-laitteita. Alinta riskiluokkaa
lukuun ottamatta IVD- laitteet eivat tulevaisuudessa enda voi
tulla markkinoille pelkan valmistajan oman vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksen perusteella kuten aiemmin on enem-
mistdlle 1VD-laitteita ollut mahdollista. Tulevaisuudessa lahes
kaikkien IVD-laitteiden vaatimustenmukaisuuden on arvioi-

nut riippumaton ulkopuolinen tarkastuslaitos, ilmoitettu lai-
tos. Korkeimman D-riskiluokan tuotteiden, kuten HIV-testien
tai veriryhmatyypityksessa kaytettavien reagenssien suori-
tuskyvyn todentaa lisdksi EU:n vertailulaboratorio, joka tekee
myds erdvarmennuksia laitteille. Lisaksi D-luokan laitteille tu-
lee tarkemmat laitekohtaiset EU-tason tekniset vaatimukset,
ns. yhteiset eritelmat, jotka kyseisten IVD- laitteiden on tay-
tettava. @

PS. Tervetuloa Fimean IVD-webinaariin huhtikuussa.
Tarkempi aika ilmoitetaan ldhiaikoina.

Hyodyllisia linkkeja:

https://www.fimea fi/laakinnalliset_laitteet

Fimean uutinen asetuksen muutoksesta: https://www.
fimea fi/-/eu-komissio-julkaissut- muutosasetuksen-ivd-
asetuksen-eu-2017/746-siirtymaaikojen-muutoksista

Fimean uutiskirjeen tilaus: https://
sisallot.fimea.fi/form/uutiskirjeet

EU-komission verkkosivut laakinnallisille laitteille: https://
ec.europa.eu/health/medical-devices- sector_en

Komission infopaketti terveydenhuollon toimijoille:
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020- 09/
healthcareprofessionals_factsheet_en_0.pdf

SKKY tiedottaa ajankohtaisista asioista ensisijaisesti sahkdpostitse.

[Imoitathan sahkdpostiosoitteesi SKKY:n verkkosivuilta
I6ytyvalla lomakkeella:
https://www.skky.fi/skky/jaseneksi-liittyminen/sdhkdpostiosoitteet

Muistathan myds paivittda muuttuneen sahkdpostiosoitteesi
ylla olevan www-sivun kautta.

Terveisin,
SKKY:n johtokunta
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JOHTOKUNNAN KUULUMISET

Anna Linko-Parvinen

JOHTOKUNNAN TOIMINTA jatkui vuonna 2021 edelleen
paaosin etakokouksien avulla. Kertaalleen paasimme toi-
siamme tapaamaan, kunnes koronarajoitukset jalleen ki-
ristyivat. Johtokunnan uutena jasenena vuonna 2021 aloit-
ti Mikko Anttonen, muutoin kokoonpano pysyi ennallaan.
Toiminta on koronapandemiasta johtuen ollut varsin rau-
hallista. Apurahoja on jaettu lahinna tutkimustoimintaan,
kongressimatkoihin luonnollisestikin aiempaa vahemman.

Kevaalle 2022 suunniteltu NFKK-kongressi Islannis-
sa jouduttiin perumaan pandemiasta johtuen. Tama
johti myds SKKY:n suunnitteleman session peruuntu-
miseen ja suunnittelutyon va-
henemiseen. Vastaavasti paa-
timme siirtaa syksylle 2022
suunnitellun NFKK:n alaisen
Quality hike -kurssin viela
vuodella eteenpdain. Kerrom-
me tasta lisaa kuluvan vuo-
den aikana.

Huomatkaa, erityisesti
koulutusvaiheessa olevat 1aa-
karit ja kemistit, etta NFKK
jarjestaa ndilla nakymin kaksi
nuorille kollegoille suunnat-
tua kurssia syksyn 2022 aika-
na. Toinen on Nordic course in
specialist training ja jarjestetdaan Tanskassa. Ajankoh-
ta ja tarkka paikka eivat viela ndy NFKK:n nettisivuilla,
mutta seuraa tiedotusta asian suhteen. Kurssi on pa-
kollinen kaikille tanskalaisille erikoistuville ladkareille ja
kurssin ohjelma on ollut erinomainen erityisesti koulu-
tuksessa oleville. Osallistujat ovat pohjoismaisia kolle-
goita ja, paitsi erikoistuvien ladkarien, myos koulutetta-
vien kemistien on mahdollista osallistua. Lahde kurssil-
le vaikka kaverin kanssal Tiedotamme ajankohdasta ja
ohjelmasta, kunhan ne tarkentuvat.

Toinen kurssi on vapaamuotoisempi "Course in
internal communication in your lab 2022" ja jarjes-
tetaan purjealus Helenellda 25.-28.8.2022. Osallistuin
kurssille syksylla 2019 seniorin ominaisuudessa ja
voin lampimasti suositella sita! Kurssilla padasee mai-
niosti tutustumaan kollegoihin ja luomaan hyvia yh-
teyksia muihin Pohjoismaihin. Tulevalla uralla kon-

Huomatkaa, erityisesti
koulutusvaiheessa olevat
1adkarit ja kemistit, ettd NFKK
jarjestaa nailla nakymin kaksi
nuorille kollegoille suunnattua
kurssia syksyn 2022 aikana.

taktit Suomen ulkopuolelle voivat olla arvokkaita! Ki-
elimuuri ei ole ongelma, kurssin kieli on englanti. Ky-
Sy tarvittaessa rohkeasti lisatietoja kurssista minul-
ta tai kurssin vetajalta (https://www.nfkk.org/kurser/
course-in-internal-communication-in-your-lab-2022/).

Kongressin peruuntumisesta huolimatta Astrup-kil-
pailu jarjestetaan! Alle 40-vuotiaat voivat osallistua kil-
pailuun tieteellisesta tyosta kirjoitetun abstraktin avul-
la. Osallistumisen madrapadiva on 4.4.2022 ja lisatieto-
ja loydat taalta: https://www.nfkk.org/stipendier-priser/
astrup/. Osallistu rohkeasti, niin saamme suomalaisia
kisaajia mukaan! Jos olet tut-
kimusryhman ohjaaja, viet-
han viestia eteenpain nuorille
tutkijoille!

Olen saanut joitakin kysy-
myksia EFLM Academyyn liit-
tymisesta. Academyn etuuk-
sista loydat tietoja taalta: ht-
tps://www.eflm.eu/site/pa-
ge/a/1555. Academyyn on
mahdollista hakea SKKY:n si-
vujen kautta (tietoja yhdistyk-
sesta -> jaseneksi liittyminen ->
EFLM Academy). Academy ot-
taa uudet hakemukset vastaan
kerran vuodessa, marras-joulukuussa ja jasenrekisteri
pdivitetadn seuraavan vuoden alussa. Useammin em-
me valitettavasti yhdistyksen puolesta ja yhdistyksen
jasenmaksulla voi jasenia mukaan liittaa.

Pidamme vuosikokouksen kevaalla yhdistyksen
saantojen mukaisesti huhti-kesdkuun aikana. Seuraam-
me kokoontumisrajoituksia ja yhdistyslakiin tehtyja ko-
kousjarjestelyja koskevia poikkeuksia. llmoitamme ko-
kouksen ajankohdan ja osallistumismuodon lahempana
kokousajankohtaa.

Toivotan kaikille jasenille oikein hyvaa vuotta 2022 ja
toivottavasti tapaamme kasvokkain tulevan vuoden
tapahtumissal

Anna Linko-Parvinen
Puheenjohtaja
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Tap into enhanced

digital power_

cobas® pulse system
The new era of healthcare is
personalized and data-driven.

Be future-ready with a connected
professional glucometer that serves
as a gateway to a growing platform
of clinically helpful apps.

Roche on markkinajohtaja verenglukoosin seurannassa. Olemme sitoutuneet jatkuvasti
kehittdmaan uutta tayttddksemme asiakkaidemme kehittyvéat tarpeet vierianalytiikassa.

Nyt esittelemme kokonaan uuden cobas® Pulse jarjestelman. Terveydenhuollon
ammattilaisille suunniteltu analysaattorimme tarjoaa monikdyttdisen ja innovatiivisen
glukoosinhallintajarjestelman, jota voidaan laajentaa Rochen sertifioiduilla sovelluksilla.

Edistykselliset turvallisuuden ja suorituskyvyn ominaisuudet, kyky yksinkertaistaa
paivittaista tyota, tehokkaat digitaaliset ominaisuudet seka taysin liitettdva ja kannettava
ratkaisumme merkitsee uuden POC-aikakauden alkua.

Lue liséa
diagnostics.roche.com/cobas-pulse

MC-FI-01037

Roche Diagnostics Oy = PL 69, 02101 Espoo = Puh. 010 554 511 = roche.fi



OSALLISTU
KESKUSTELUFOORUMIIN

MEILLA ON USEIDEN VUOSIEN AJAN ollut laborato-
rioladketieteen pohjoismainen foorumi "small talkille" ja
tiedonvaihdolle.

Kysymykset, vastaukset, kommentit ja keskustelut jae-
taan foorumin jasenille. Kollektiivisessa tiedossa on voimaa
ja melkein aina kommentin tai vastauksen saa tunnin sisal-
la. Valilla keskustelu kay vilkkaana, mutta yleensa julkais-
taan vain muutama postaus viikossa. Keskustelufoorumi
on avoin kaikille, eika osallistuminen maksa mitaan. Osoi-
teluettelo on salainen, se ei levia ja sita sdilytetdan suoja-
tulla palvelimella. Kommunikointikieling kaytetaan englantia
ja skandinaavisia kielia.

Keskustelufoorumi perustuu sahkopostilistaan. limoittautu-
minen onnistuu helpoiten lahettamalla sahkopostia osoit-
teeseen anders kallner@ki.se. Sen jalkeen liséamme nimesi
jo osallistuvien, noin 700 tyokaverin, joukkoon. Vastaukse-
na ilmoittautumiseen saat johdantokirjeen, jossa on ohjeet
foorumin keskusteluun osallistumiseen. Koska viesti tulee
aiemmin tuntemattomasta osoitteesta, se voi paatya ros-
kapostiin. Tarkkaile siis myds roskapostiasil

Lahetat vastauksesi, viestisi, kysymyksesi ja kommment-
tisi jne. joko osoitteeseen Anders kallner@ki.se tai osoittee-
seen CCL-SE-KLS@PEACH.EASE.LSOFT.COM. Voit kirjoittaa
pitkia viesteja tai liittaa artikkeleita ja muuta materiaalia,
aivan kuten tavallisessa sahkopostissa.

Toimitus tarkistaa kaikki saapuvat viestit, koska toisi-
naan tulee asiaankuulumattomia viesteja. Emme kuiten-
kaan sensuroi mitaan. Viestisi ldhetetaan sinun nimissasi
ja julkaisusta ilmenee jakelu keskustelufoorumin jasenille.

Keskustelufoorumi ei ensisijaisesti ole treffisivusto - mut-
ta voi olla..., pida yhteytta ja laajenna kontaktiverkostoasi!

Anders Kallner, MD, PhD
Ass Prof (R) Dept Clin Chem
Karolinska University hospit

DISKUSSIONSFORUM
INBJUDAN

SEDAN MANGA AR HAR VI HAFT ett Nordiskt forum
for "small talk”" och informationsutbyte inom laboratorie-
medicin.

Frdgor, svar, synpunkter och diskussionsinlagg distri-
bueras till deltagaren. Den kollektiva kunskapen ar dver-
valdigande och nastan alltid kommer en kommentar in-
om en eller annan timme. Ibland blir diskussionerna livli-
ga, men oftast publiceras bara ndgot enstaka inlagg per
vecka. Diskussionsforum ar dppet for alla och deltagande
kostar ingeting. Adresslistan ar hemlig, den sprids inte
och den ligger pd en skyddad server. Vi kommunicerar
pa engelska eller de skandinaviska spraken.

Diskussionsforum utgor i grunden en lista med mail. For
att anmala Dig ar det enklaste att sanda ett e- mail till
anders.kallner@ki.se, sa lagger vi Ditt namn till de om-
kring 700 kollegor som redan deltar. Som svar kommer
ett introduktionsbrev med anvandarinstruktioner. Efter-
som meddelandet kommer fran en tidigare okand adress,
kan det hamna i skrapkorgen, kolla och godkann!

Dina svar, inlédgg, fragor och kommentarer osv.
sander Du antingen till Anders.kallner@ki.se eller till
CCL-SE-KLS@PEACH.EASE.LSOFT.COM. Du kan skriva
l&nga brev eller bifoga artiklar och annat material precis
som vid vanlig e-mail.

Redaktionen granskar alla inkommande meddelan-
den - det hander att irrelevanta meddelande kommer -
men vi censurerar inte ndgonting. Dina bidrag publiceras
i Ditt namn och det framgar av sammanhanget att det
ocksa distribueras till Diskussionsforums medlemmar.

Diskussionsforum dr primart inte en dejtingsite - men
kunde vara..., hall kontakten och vidga Ditt kontaktnat!

" Solveig Linko, PhD, Doc
} Senior consultant, EUSPLM (R)
4 Linko Q-Solutions, Helsinki, Finland
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Miten valmistautua
NVDR.aan?

Labgualityn regulaatioasiantuntijat kertovat

Pinja Lehtovaara

IVDR ELI EUROOPAN UNIONIN in vitro -diagnostisten 1aakin-
nallisten laitteiden asetus tulee koskemaan Suomessa kaytan-
nossa lahes kaikkia kliinisia laboratorioita ja hyvin monia niis-
sa toimivia osastoja, koska omavalmisteiden tekeminen on niin
yleinen kaytanto. Sen takia muutoksen tiedostaminen ja siihen
valmistautuminen on hyvin tarkeaa. IVDR tuokin kliinisille labo-
ratorioille uusia vaatimuksia etenkin omavalmisteiden osalta.

Mita IVDR:n taustalla on?

"Omavalmisteet ovat muotoutuneet merkittavaksi tuotealu-
eeksi, joka on toiminut tiettyjen, suhteellisten valjien saantdjen
mukaan. Niita tehdaan paljon, mutta niiden vaatimustenmukai-
suutta ei merkittavissa maarin ole valvottu, vaan on luotettu la-
boratorioiden akkreditoinnin myota korkeaan laatuun”, aloittaa
Heikki Pitkdnen, Labqualityn Regulations & Quality Senior Expert
ja Lean Entriesin perustaja ja toimitusjohtaja.

Heikilla on yli 20 vuoden kokemus laakinnallisten laittei-
den alalta muun muassa ilmoitetun laitoksen tyosta, ja ha-
nella on laaja tietamys ladkinnallisten laitteiden kansainva-
lisista saantelyvaatimuksista, ohjeasiakirjoista ja erilaisista
standardeista.

"EU:ssa nahtiin, etta saantelya pitaa kiristad. Aiemmmin oli
niin, etta direktiivin myota jasenvaltioilla oli mahdollisuus tul-
kintaan, joten eri maista saattoi paasta hieman eri vaatimus-
tasolla tuotteita markkinoille. IVDR on toimivaltainen kaikissa
jasenvaltioissa ja siind on hyvin vahan endaa minkaanlaista
tulkinnanvaraa, joten periaatteessa koko EU-alueelta pitdisi
nyt alkaa tulla hyvin samalla vaatimustasolla olevia tuotteita,
omavalmisteet mukaan lukien”, kuvailee Mika Siitonen, Lab-
gualityn Medical Development Manager.

Mikalla on pitka kokemus laakinnallisten laitteiden regu-
laatiosta, ja han toimii puheenjohtajana Healthtech Finlandin
Terveysalan ohjelmistojen ja datan tyoryhmadssd, jossa kasi-
tellaan esimerkiksi MDR:n ja IVDR:n toimeenpanoa ohjaavia
suosituksia ja ohjeita.

"Tama on IVD-laitteille ja omavalmistajille hurjan merkit-
tava muutos”, han sanoo. Tulevaisuudessa IVD- laitteiden ja
laakinnallisten laitteiden regulaatio tulee olemaan vertailu-
kelpoista. Heikki puolestaan kuvailee IVDR:n tuomaa muu-
tosta vadjaamattomaksi.

"Positiivista on se, etta omavalmisteiden aluetta saadaan lapina-
kyvammaksi ja turvallisuus todennakdisesti paranee”, han sanoo.

Kaantopuolena tiukemmissa vaatimuksissa voidaan nah-
da se, ettd alan aikaisempi joustavuus halvenee ja hyodyllisia
omavalmisteita saatetaan joutua vetamaan pois markkinoil-
ta, koska ne eivat tayta uusia vaatimuksia.

Heikki nostaakin esiin esimerkin koronapandemiasta,
jonka aikana on ollut kullanarvoista, etta laboratoriot ovat
voineet joustavasti luoda IVD-tuotteita, jotta saadaan nopei-
ta tuloksia seka tietamysta siita, miten pandemia etenee ja
vaestda on voitu diagnosoida laajassa mittakaavassa.

Minkalaisia muutoksia IVDR
tuo kliinisille laboratorioille?

Yksi esimerkki IVDR:n tuomista uusista vaatimuksista on se, etta
jos markkinoilta I6ytyy jo vastaava tuote, omavalmistetta ei saa
enda valmistaa teollisessa mittakaavassa.

"Vaikka laboratoriot useimmiten toimivat akkreditoidusti,
eli heidan laatunsa on jo hyvalla tasolla, niin IVDR:n myo6ta
tuotteiden tekniset asiakirjat taytyy laajentaa kattavammak-
si", kuvailee Heikki.

"Useat laboratoriot eivat valttamatta talla hetkella esi-
merkiksi tee riskienhallintaa lainkaan tai eivat ole tehneet
missaan maarin kliinista suorituskyvyn arviointia tuotteilleen
tai ovat tehneet sita vain auttavasti. Naita asioita valmistaji-
enkin taytyy enenevassa maarin tehda", han sanoo.

"Jotta laboratoriot ymmartaisivat lahtead liikkeelle taytta-
madan IVDR-vaatimuksia, sielld pitaisi jokaisella tasolla johtoa
myoten ymmartdd, mita vaatimusten tayttaminen tarkoit-
taa", Heikki korostaa.

Miten valmistautua IVDR:n
tuomaan muutokseen?

"Uusia vaatimuksia tulee olemaan paljon ja niiden tulkitseminen
voi olla turhauttavaa, jos ei tiedd, miten se pitaisi tehda", Mika
Sanoo.

Mikali regulaatioiden lukeminen ja tulkitseminen ei ole
kliinisessa laboratoriossa omavalmisteita valmistaville ih-
misille tuttua, voi prosessin aloittaminen tuntua hyvinkin
haasteelliselta.

"Laboratorioiden tulisi ymmartaa mista IVDR:ssa on oma-
valmisteiden osalta kysymys ja selvittaa itselleen mahdollisim-
man kirkkaasti, kuinka paljon se tarkoittaa tyomadaaraa ja missa
rajoitteet menevat, eli onko jotain valmisteita mita ei valtta-
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Markkinoinnin ja viestinnan asiantuntija

matta voi vastaisuudessa endd valmistaa”, Heikki sanoo.

Itse regulaatioon voi tutustua Euroopan komission ja
viranomaisten nettisivuilla, mutta sen lukeminen ja ymmar-
taminen voi olla vaikeaa ilman aikaisempaa regulaatioym-
marrysta. Siind tapauksessa asiantuntijoiden apuun tukeu-
tuminen on hyvinkin suositeltavaa.

Uusien vaatimuksien haltuunotto ja siihen liittyva tyo tapahtuu
luonnollisesti nopeammin, jos mukaan ottaa kokeneita tekijoita
ja asiantuntijoita. Koulutuksen ja konsultointipalvelujen avulla
vaikeaselkoinen regulaatio tulee helpommin ymmarrettavaksi.

"Joka tapauksessa laboratoriot itse vastaavat muutos-
tyosta ja joutuvat sen ponnistuksen itse tekemaan. Heilta
|Oytyy ammattitaitoa ja kliinisia osaajia mita tulee esimer-
kiksi laitteiden verifiointiin ja validointiin. He ovat luonnolli-
sesti sen alueen ylimpia osaajia, mutta siing, etta kaikki py-
kalat tulee taytettya, kannattaa kayttaa pykalaasiantuntijaa”,
Heikki sanoo.

Miksi IVDR:aan
valmistautuminen on tarkeaa?

Jos laboratoriot eivat tee muutoksia ja ala noudattaa uusia
vaatimuksia siirtymaaikojen puitteissa, toimivat ne lainvastai-

Heikki Pitkdanen
Regulations & Quality Senior Expert,
Lean Entriesin perustaja ja toimitusjohtaja

Pinja Lehtovaara

pinjalehtovaara@labgualityfi

sesti, Mika huomauttaa.

Lahtokohta on se, etta IVDR:aa tulee noudattaa ja sen
tayttoon panoa valvoo Suomessa kansallinen viranomainen
Fimea. Adritapauksessa voi kdyda niin, ettd Fimea pyséayt-
tad laboratorion omavalmisteiden valmistuksen.

"Siihen tuskin on kuitenkaan hyvin herkasti syyta. To-
denndkoisesti Fimea kay ystavallisesti osoittamassa poik-
keamat ja keskustelemassa laboratorioiden kanssa oikean-
laisesta toiminnasta”, Heikki sanoo. "Mutta jos IVDR:n osalta
ei l6ydy patevaa suunnitelmaa ja toimia sen tayttamisek-
Si uusissa madraajoissa, ei tuotteita voi silloin pitda oma-
valmisteina ja laboratorio ottaa turhan riskin diagnostisen
tyon jatkumolle.

IVDR yhtendistaa vaatimustasoa ja yksittainen EU:n
jasenvaltion viranomainen ei voi tehdd tassa merkittavia
poikkeuksia."

Taman takia seka Heikki etta Mika alleviivaavat sita, mi-
ten tarkeda kliinisille laboratorioille on olla tietoinen IVDR:s-
ta ja sen tuomista muutoksista. Laboratorioilla olisi hyva
olla jo olemassa suunnitelma ja toteutuskin mielellaan me-
nossa, silld IVDR:n ensimmadinen maardaika on 26. touko-
kuuta 2022 ja seuraava jo kevaalla 2024. Muutokseen val-
mistautuminen on darimmaisen tarkeaa, silla tyota riittaa
ja sille on myos loydyttava patevat tekijat. @

Mika Siitonen
Medical Development Manager
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Uuden IVDR-asetuksen vaikutus
Kllinisen laboratorion
massaspektrometrian

analyti

Kkaan

Mikko Helenius

LAAKINNALLISIA LAITTEITA koskeva uusi [VDR-asetus (EU)
2017/746 korvaa aikaisemman EU direktiivin 98/79/EC. Siirty-
maaika oli asetettu alun perin toukokuuhun 2022 mutta sita on
kaytannon syista jouduttu lykkaamaan. Korkeampien riskiluok-
kien uusi siirtymaaika ulottuu toukokuuhun 2025 ja alempien
toukokuuhun 2027. Siirtyneet maaraajat koskevat kuitenkin vain
markkinoilla jo olevia tuotteita.

Muutoksen jalkeen laakinnallisten laitteiden valmistajilta
vaaditaan selvasti aikaisempaa enemman dokumentaatiota
esimerkiksi valmistuksesta ja kayttajien kokemuksista, lisaksi
on lukuisia muita uusia vaatimuksia. Nama uudet vaatimuk-
set koskettavat myds kaupallisia massaspektrometrian tuot-
teita kuten erilaisia kitteja mutta lisaksi kokonaisia laitekoko-
naisuuksia, jotka on maaritelty ladkinnallisiksi laitteiksi. On
huomioitavaa, etta uuden IVDR-asetuksen ei kuitenkaan ole
tarkoitus saadella kliinisten laboratorioiden toimintaa. Kor-
keista laatustandardeista ja laakinnallisten laitteiden turval-
lisuudesta on erikseen mainittu Artiklassa 168 (Otsikko X1V
Public Health).

IVDR-asetuksen tarkoitus sindllaan on saadella tuottei-
den saattamista markkinoille eika niinkdaan laakinnallisten
laitteiden kayttoa. Tata valvotaan kansallisella tasolla erik-
seen (IVDR artikla 1).

Laakinnallinen laite on asetuksen mukaan reagenssi,
reagenssituote, kalibraattori, kontrollimateriaali, kitti, valine,
laite, kone, ohjelmisto tai systeemi, yksin tai yhdistelmang,
jota valmistajan mukaan kaytetaan inmisperaisten nayttei-
den, kuten veren ja kudosten, tutkimiseen. IVDR-asetusta ei
sovelleta tavanomaisiin laboratoriotarvikkeisiin, ellei niiden
valmistajan mukainen kayttotarkoitus ole in vitro -diagnos-
tiikka. IVDR- asetus ei mainitse termia "in house test" tai La-
boratory Developed Test", vaan siind mainitaan laitteet, jotka
valmistetaan ja kaytetaan instituution sisalla (devices ma-
nufactured and used within health institutions). Sanalla laite
halutaan saately kohdistaa fyysisiin objekteihin. Asetuksessa
mainitaan lisaksi ohjelmistot mutta prosesseja ja toimintaoh-
jeita ei voida ajatella laitteina, tdma olisi vastoin artiklaa 168.

La.boratorioiden. toiminnoista saadetaan
erikseen kansallisella tasolla

Uuden IVDR-asetuksen artikla 5, kappale 5 kasittelee erityisesti
terveysinstituution sisalla kehitettyja laakinnallisia laitteita. Mikali
muutamat reunaehdot tayttyvat ei IVDR-asetus kokonaisuudes-
saan koske ladketieteellisen instituutin sisalla kehitettyja laakin-
nallisia laitteita. Liitteessa 1 (Annex 1, yleiset turvallisuus- ja suo-
rituskykyvaatimukset) mainitut kohdat on kuitenkin taytettava.
Liitteessa 1on 239 kohtaa, kuten riskienhallintasuunnitelma, mi-
ka vaaditaan kaikille laitteille. Lisdksi standardien metrologinen
jaljitettavyys on osoitettava. Suuri osa litteen kohdista ei koske
ammattilaboratorioita, esimerkiksi potilaiden itsetestaamiseen
kaytettavien laitteiden vaatimukset.

Jotta in-house IVD-menetelmaan menetelmaan ei sovel-
lettaisi IVDR asetusta taytyy muun muassa seuraavien ehto-
jen tayttya: 1) laboratoriolla on soveltuva laadunhallintajarjes-
telma (usein ISO 15189 mukainen); 2) seurata ja dokumentoi-
da kokemuksia kliinisesta kaytosta; 3) tehdd julkinen ilmoitus
laitteesta, erityisesti Liitteen 1 vaatimusten mukaisuudesta; 4)
laitetta ei saa tuottaa teollisessa mittakaavassa.

In-house IVD-menetelman kannalta haasteellinen ehto
on asetuksen artiklassa 5, kappaleessa 5. Taman kohdan mu-
kaan instituution taytyy dokumentaatiolla nayttaa toteen,
etta potilaskohderyhmaa ei voida riittavalla suoritustasolla
palvella milldaan markkinoilla kaupallisesti saatavissa olevalla
tuotteella. Téma ehto suosii kaupallisia toimijoita, silla kol-
mannen osapuolen tuotteiden toimimattomuus tulee osoit-
taa. Vasta sen jdlkeen on osoitettava oman ratkaisun toimi-
vuus ja suorituskyky. Se etta oma menetelma olisi merkitta-
vasti parempi kuin kaupallisesti saatavilla oleva ei ole riittava
peruste olla kayttamatta kaupallisesti saatavilla olevaa tuo-
tetta. Tama rajoittaa merkittavasti ammattilaisten vapautta
valita paras mahdollinen menetelma ja saattaa lisata kus-
tannuksia. Jos markkinoilla on vahan tarjontaa jostain eri-
tyistuotteista, voidaan ne hinnoitella kalliiksi, silla toimijoiden
on uuden IVDR-asetuksen mukaan ostettava niitd, jos muita
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soveltuvia tuotteita ei ole markkinaoilla, vaikka aiemmin olisi
kaytetty omaa in-house IVD-laitetta.

Kliinisessa laboratoriossa uuden LC-MS/MS menetelman
kayttoonottoon on kaksi vaihtoehtoa: voidaan pystyttaa oma
in-house-menetelma tai kayttaa valmiita kitteja. Mikali itse ke-
hitettyja massaspektrometrian menetelmia ei luokitella kiteiksi
niin ei niita oletettavasti voida pitaa ladakinnallisina laitteina.

Laaketieteellisen diagnostiikan protokolan mukaan
IVD-laitetta kuten kalibraattorit, kaytetaan yhdessa yleiseen
laboratoriokayttoon suunniteltujen laitteiden kanssa, kuten
massaspektrometrin. Samaa logiikkaa voidaan soveltaa esi-
merkiksi valkosolujen mikroskooppisesti suoritettavaan erit-
telylaskentaan, jota tuskin voidaan kutsua laitteeksi, vaikka
erittelylaskentaa tekevia laakinnallisia laitteita on kaupallises-
ti saatavilla. Kun laboratoriossa on kehitetty toimivaksi todet-
tu ja standardin ISO 15189 vaatimukset tayttava menetelma
on selvaa, etta laboratoriot ovat haluttomia vaihtamaan toi-
seen, kaupalliseen menetelmaan.

Vaihtoehtoja IVD massaspektrometrin hankintaan on tal-
|a hetkella tarjolla aika vahan mutta valmiita analyysikitte-
ja sitakin heikommin. Valmistakaan kittia kayttaen ei saasty
tekemasta saatoja ja verifiointia. Massaspektrometrit ovat
yksiloita eika kitteja ole valttamatta testattu juuri sinulla kay-
tossa olevalla LC-MS- kokonaisuudella. On liséksi mahdollis-

Mikko Helenius
FT sairaalakemisti
mikko.helenius@labconsult fi

ta, ettd valittu, markkinoiden ainoa, analyysikitti ei olekaan
taysin yhteensopiva kaytdssa olevan laitteiston kanssa esim.
sisdltaa livottimia, joiden kayton MD-laitteiston valmistaja
kieltda. Toivottavasti tilanne ei tarkoita, ettd on hankittava
uusi laitteisto vaan, etta olisi mahdollista joko kuitenkin kayt-
taa kittia, tarpeellisin modifikaatioin, ja verifioida valmistajan
ohjeiden vastainen kaytto tai pitaytya itse kehitetyssa mene-
telmassa. Ainoaa valmista kokonaisuutta myy talla hetkella
vain yksi toimija, mutta sen analyysivalikoima on toistaiseksi
melko suppea.

Kaytannon laboratoriotoiminnassa lagjemmat in-house
MS-menetelmat pidettaan usein mukautuvan patevyysalu-
een akkreditointistatuksella, jolloin uusien ladkeaineiden, ai-
neenvaihduntatuotteiden tai huumeiden lisadminen olemas-
sa olevaan menetelmaan on mahdollista, nopeaa ja vastaa
kayttotarvetta. Taman tyyppisen analytiikan IVDR statuksen
yllapito tuntuu aika mahdottomalta, eika sita varmaan ole
erityisesti mietitty asetusta tehtaessd. Vastaavasti, kaupalliset
kitit voivat olla haluttuun analytiikkaan turhan laajoja, jolloin
analysointiaika pidentyy merkittavasti.

Uuden IVDR-asetuksen puutteita ovat muun muassa se,
etta teollista mittakaavaa ei ole maaritelty. Lisaksi menetel-
mien vastaavuudesta ei ole ohjeistettu yksityiskohtaisesti.
Voidaanko esimerkiksi hormonien immunologista ja mas-
saspektrometrista maaritystapaa pitaa vastaavina vai ote-
taanko myos suorituskykya kuvaavat parametrit kuten mit-
tausalaraja ja mittausepavarmuus huomioon? Immunologi-
set menetelmat ovat lisaksi alttiita lukuisille hairidtekijoille ja
usein melko kalliita. EU:n Medical Devices Coordination Group
(MDCQG) taydentaa ohjeistuksellaan paikon epaselvaksi jaa-
vaa IVDR-asetusta.

Euroopan viranomaiset eivat valvo in-house valmistusta
vaan valvonta jaa jasenvaltioiden omaan valvontaan. Kay-
tannoissa saattaa siten ilmeta suuriakin eroja jasenmaiden
valilla. IVDR-tyéryhman mukaan pienia modifikaatioita, kuten
laimennoksia ja reaktioaikoja, on voitava tehda ilman, etta
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testia pidetaan in- house-menetelmana. Kunhan muutokset
on validoitu ISO 15189 standardin mukaisesti. Toistaiseksi la-
boratorioissa on kuitenkin aikaa vield miettia ja suunnitella
tulevaa. EU-komission siirtymaaikojen muutoksissa huomi-
oidaan terveydenhuollon yksikdn omaan kayttéon valmis-
tettujen laitteiden vaatimukset erikseen. Dokumentissa tie-
dostetaan, etta terveydenhuollon yksikot tarvitsevat selkean
yleiskuvan markkinoilla olevista CE-merkityista laakinnallisis-
ta laitteista. llman tata olisi erittain haasteellista osoittaa, etta
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markkinoilla ei ole saatavilla vastaavaa laitetta tai arvioida
markkinoilla olevan laitteen suorituskykya suhteessa omaan.
Tasta syysta terveydenhuollon yksikdn omaan kayttoon val-
mistettujen laitteiden siirtymaaika ulottuu portaittain jopa
toukokuuhun 2028 asti. @
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Atellica® VTLi Patient-side Inmunoassay Analyzer
Nopea sydaninfarktin
diagnosointi nyt
vieritestestina

Herkka troponiini | tulos 8 minuutissa
nopeuttaa hoidon arviointia.

siemens-healthineers.com/vtli
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Uusi, kddessa pidettava Atellica® VTLi -vieritestaus- Toisaalta matalien pitoisuuksien nopealla ja tarkalla
analysaattori mahdollistaa herkan troponiini I:n mittauksella voidaan my&s poissulkea sydanperaiset
mdarittamisen 8 minuutissa sormenpaa-, kokoveri- ja tapahtumat ja osaltaan vahentda ensihoidon
plasmandytteesta. kuormitusta.

Analysaattorin tuottamat tulokset ovat kliiniselta Lisitietoja

suorituskyvyltdan verrattavissa keskuslaboratorio- Tuotespesialisti P&ivi Mertaniemi

analytiikkaan. puh. 050 469 7514
paivi.mertaniemi@siemens-healthineers.com

Atellica® VTLi -analysaattorin avulla terveydenhuollon
ammattilaiset voivat entista nopeammin diagnosoida
sydaninfarktin ja aloittaa potilaan tarvitseman hoidon.
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vksityisten laboratorioiden kannalta

Sakari Jokiranta

Johdanto

In vitro -diagnostiikkaan liittyva saadosto on luotu turvaamaan
kliinisen diagnostiikan tulosten oikeellisuus. Toukokuussa 2022
paattyy monilta osin siirtymaaika, kun vanha direktiiviin (98/79/
EY) pohjannut saadosta korvautuu 1VD-asetuksella (jatkossa
IVDR, viralliselta nimeltaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/746 in vitro diagnostiikkaan tarkoitetuista laa-
kinnallisista laitteista). Tahan muutokseen liittyen kliinisissa la-
boratorioissa tullee haasteita seka paikallisesti kehitettyihin tai
muokattuihin testeihin (ns. in house -testit) ja paikallisesti tuo-
tettuihin in vitro -diagnostiikassa kaytettyinin tarvikkeisiin, kuten
Pdaivi Laitinen on aiemmmassa KliinLabin numerossa kuvannut.
Yksityisten laboratorioiden osalta haasteet painottuvat in-house
-testien haasteisiin, koska esim. omaa reagenssivalmistusta on
julkisen terveydenhuollon laboratorioita vahemman.

Suomalaiset laboratoriot eivat ole olleet IVDR:n vaati-
musten aiheuttamien haasteiden kanssa yksin. Vaikka aikaa
IVDR:n julkaisemisesta taman vuoden toukokuuhun onkin ol-
lut vuosia, on monille toimijoille tullut kiire dokumentaatioon
ja toiminnan jarjestamiseen liittyvien muutosten toteutta-
misessa. Tilannetta on osaltaan vaikeuttanut myos kliinisen
mikrobiologian laboratorioiden suuri kuormitus SARS-CoV-2
- pandemian aikaan. Siten on ollut odotettavissa, etta jonkin
verran armonaikaa IVDR:n vaatimusten taytantdoonpanon
osalta tulee ja muualla tassa KliinLabin numerossa Nelli Kar-
hu kertoo naista monin tavoin tilannetta helpottavista uusista
aikatauluista. Aikataulumuutoksista huolimatta vaatimusten
sisaltd kuitenkin pysyy ennallaan eika armonaika sindnsa va-
hennd tyomadaaraa.

IVD-testien ja tarvikkeiden jaottelu

Diagnostiikassa on perinteisesti kaytetty seka CE-IVD -merkittyja
etta merkitsemattomia testikitteja, testeja, reagensseja ja tarvik-
keita. Lisaksi CE-IVD -merkittyja testeja voi olla kaytossa muokat-
tuina tai kayttoohjeen vastaisesti kaytettyina. Testien jaottelu on
kaavamaisesti esitetty kuvassa 1. IVDR:n taustaperustelussa 29
todetaan seuraavaa: "Terveydenhuollon yksikdilla olisi oltava
mahdollisuus valmistaa, muuttaa ja kayttaa laitteita omaan
kayttoon ja siten tayttaa muuten kuin teollisessa mittakaa-
vassa ne kohdepotilasryhmien erityistarpeet, joita ei voida
tayttaa riittavalla tavalla markkinoilla saatavilla olevalla vas-
taavalla laitteella.” Siten on selvaa, etta asetuksen valmiste-

lussa on pyritty ottamaan huomioon in house -valmistuksen
tarve jatkossakin.

Keskeisin kysymys kaikkien muiden kuin kaupallisten CE-IVD -mer-
kittyjen tuotteiden osalta on, taytyyko niihin soveltaa koko IVDR:n
vaatimuksia vai ainoastaan omavalmistusta koskevaa IVDR:n lii-
tetta I. Asetuksen artiklassa 5 maaritellaan ne edellytykset, joiden
kaikkien tulee tayttya, jotta voidaan katsoa, etta kyseessa on ter-
veydenhuollon toimintayksikdn omavalmistus (ns. in house -val-
mistus), jolloin pelkan liitteen | vaatimusten tayttaminen riittaa.

Omavalmistuksen eli in house -testien
ja -tarvikkeiden edellytykset

IVDR:n listaamat edellytykset omavalmistukselle on kirjattu al-
le hieman lyhennettyina kursiivilla. Omat kommenttini kunkin
kohdan jalkeen on kirjattu ilman kursiivia. On huomattavaa, etta
alla listattuun artikla 5.5:n edellytykseen "a" ei ole tullut lisaa
siirtymaaikaa, joten sen noudattaminen on pakollista 26.5.2022
alkaen. Edellytykseen "d" on saadetty lisaa siirtymaaikaa vuo-
teen 2028 asti ja muihin edellytyksiin on tullut lisaa siirtymaai-
kaa 26.5.2024 asti.

« Laitteita ei siirretd muulle oikeussubjektille.

Tama nahdakseni tarkoittaa, ettd laboratoriotoimija ei voi
edes ilmaiseksi antaa valmistamiaan (CE-IVD -merkitsemat-
tomid) diagnostiikassa tarvittavia laitteita tai tarvikkeita toi-
sen organisaation laboratoriolle (esim. sairaanhoitopiirista
tai hyvinvointialueesta toiseen). Tama voi olla haaste esim.
elatusainemaljojen ja kontrollimateriaalien osalta, joita sai-
raanhoitopiirien laboratoriot ovat saattaneet 26.5.2022 asti
toisilleen toimittaa ilman CE-IVD -merkintaa.

+ Laitteet valmistetaan ja niitd kdytetdan asianmukaisten
laadunhallintajarjestelmien mukaisesti.

Tama edellytys ei suomalaisissa laboratorioissa aiheuttane
ongelmia. Tassda ei ole mainittu mita standardeja laadunhal-
lintajarjestelman tulee noudattaa, joten omavalmistukseen ei
valttamatta tarvita esim. CE-IVD-merkintaan vaadittavan ISO
13485:n vaatimusten tayttamista.

* Terveydenhuollon yksikdn laboratorio noudattaa standar-
dia EN ISO 15189 tai soveltuvin osin kansallisia saannoksia,
muun muassa akkreditointia koskevia kansallisia sdannoksid.
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dos., erik. l[aak. Vita Laboratoriot ja Tammer BiolLab

EN ISO 15189:n noudattamisen osoittaminen vaatii nahdakseni
kdytannossa akkreditoinnin. Kaikki Suomessa toimivat suuret
keskuslaboratoriot ovat tietadkseni akkreditoituja ISO 15189:n
mukaan. Akkreditointi tai ISO 15189:n noudattamisen kdynnis-
taminen voi kuitenkin olla haaste pienille julkisen terveyden-
huollon omavalmistusta tehneille toimintayksikaille tai mah-
dollisille aloittaville yksityisen terveydenhuollon laboratorioille.

« Terveydenhuollon yksikkd osoittaa asiakirjoissaan, ettd koh-
teena olevan potilasryhman erityistarpeisiin ei voida vastata
markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai et-
ta laitteen suorituskyky on riittdmaton, jotta niihin voidaan
vastata.

Tama on haastavin omavalmistusta koskeva vaatimus ja siten
se vahentanee voimaantullessaan vuonna 2028 omavalmis-
tusta merkittavasti kahdesta syysta. Ensinnakin on oletetta-
vaa, ettd tulevien kuuden vuoden aikana teollisuuden toimijat
tuovat markkinoille CE-IVD-merkittyja tuotteita harvinaisem-
paakin diagnostiikkaa varten. Tama on toki hyva asia, mutta
saattaa nostaa harvinaisdiagnostiikan kuluja merkittavasti. Toi-
seksi, on varsin vaikeaa osoittaa, ettei kaupallisen testin omi-
naisuudet tai suorituskyky ole riittava potilasryhman erityistar-
peisiin ja etta samaan aikaan in house -testin ominaisuudet tai

CE-IVD-tuotteet
muokkaamattomina

Kdyttdohjeen vastainen
CE-IVD-tuotteiden
kaytto

Yleenss kaupallisia
valmisteita

Laboratorio voi valmistaa
CE-IVD —tuotteita itsekin,
jos tayttaa koko IVDR:n
vaatimukset (B- ja C-
luokissa siirtyméaaikaa)

Kertaluonteinen poikkeama
kayttoohjeista voiolla
hyvaksyttiavas, mutta
pysyvat omat ohjeet testin
tekemiseen tekevat siitd in
house -testin

Poikkeama laboratorion
vastuulla = suppea validointi
tarpeen

Kokonaan valmistajan

vastuulla, laboratorio varmistaa
vain oikean kaytén

Sakari Jokiranta

sakarijokiranta@vita fi
sakarijokiranta@tammerbiolab fi

suorituskyky on. Kaupallisia testeja parempia in house - testeja
voi toki olla, mutta tama ei vield tee markkinoilla olevista tes-
teista potilasryhman erityistarpeisiin riittamattomia.

« Terveydenhuollon yksikko toimittaa pyynnosta toimival-
taiselle viranomaiselleen tallaisten laitteiden kdytosta tie-
dot, joissa on perusteltava niiden valmistus, niihin tehtavat
muutokset ja niiden kadytto.

Tama kohta edellyttaa dokumentaatiota, joka voi olla uutta
niillekin laboratorioille, jotka noudattavat ISO 15189:a4. Siten
vuonna 2024 omavalmistuksen jatkamista suunnittelevien la-
boratorioiden osalta suosittelen tutustumaan standardin I1SO
13485 tuotemuutosten dokumentointia koskeviin vaatimuksiin.

» Terveydenhuollon yksikkd laatii julkisesti saataville vakuu-
tuksen [jnel.

In house -valmistettuja testejd/reagensseja koskevissa vaa-
timuksenmukaisuusvakuutuksissa on tietoa huomattavas-
ti vdahemman kuin CE-IVD -merkittyjen tuotteiden osalta ja
nama vaaditut tiedot listataan tassa f-kohdassa. Nahdakseni
testien osalta vaatimuksenmukaisuusvakuutukset voitaisiin
jatkossa julkaista laboratorion sahkoisessa tutkimusohjekir-
jassa kyseisen testin yhteydessa. In house -valmistettujen

In house —tuotteeksi In house -tuotteet

muokatut CE-IVD-

tuotteet Edellyttaa IVDR:n artikla
5:n kriteerien tdyttymista
Huomattava, ettd myos
tulostasoltaan maaritellyt
kontrollindytteet (ei EQA) ja
analytiikassa kaytetyt
ohjelmat kuuluvat tahan
kategoriaan

Kokonaan |laboratorion vastuulla = laaja validointitestaus ja
dokumentointi tarpeen

Asema ei eroa muista in
house -tuotteista
Edellyttda IVDR:n artikla
5:n kriteerien tayttymista

KUVA 1. IVD-laboratoriotestien ja -tarvikkeiden kaytannon jaottelumalli.
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reagenssien osalta voitaneen kayttaa esim. tutkimusohje-
kirjan yleista osaa.

« Terveydenhuollon yksikk® laatii luokkaan D luokiteltujen
laitteiden osalta liitteessa VIl vahvistettujen saantéjen mu-
kaisesti asiakirja-aineiston // Jasenvaltiot voivat soveltaa
tata saanndsta myos luokkiin A, B tai C luokiteltuihin lait-
teisiin liitteessa VIl vahvistettujen sdantdjen mukaisesti.
IVDR:n mukaan laitteet luokitellaan riskin perusteella luokkiin
A-D. Luokittelusta on kaytannon ohjeistusta dokumentissa
MDCG 2020-16 Guidance on Classification Rules for in vitro
Diagnostic Medical Devices under Regulation (EU) 2017/746.
Tassa ohjeessa on mainittu joitakin analyytteja, kayttotar-
koituksia, mikrobilajeja tai -sukuja tai esim. mikrobien re-
sistenssiominaisuuksia, jotka ohjaavat luokittelua. Nahdak-
seni D-kategorian in house -testeja, esim. varmistustesteja,
voisi yksityislaboratorioissa Suomessa olla Iahinna SARS-
CoV-2 -testien osalta, tuskin juurikaan muita. Vita Laborato-
riot Oy:ssa seka Covid19-seulonta- etta varmistustestit ovat
CE-IVD-merkittyja ja siten tamda kohta ei aiheuta toistaiseksi
toimia. Mutta jos Suomessa valmistelussa oleva kansallinen
lainsdadanto tulee ulottamaan taman vaatimuksen luok-
kien B ja C testeihin, on tallakin kohdalla suurempi merkitys
yksityislaboratorioillekin.

» Terveydenhuollon yksikkd toteuttaa kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kaikki laitteet val-
mistetaan g alakohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston
mukaisesti.

Ks. edellinen kohta.

» Terveydenhuollon yksikkd tarkastelee uudelleen laitteiden
kliinisesta kaytdsta saatuja kokemuksia ja toteuttaa kaikki
tarpeelliset korjaavat toimenpiteet.

Tama on kevyempi kuin samantyyppinen CE-IVD -tuotteita
koskeva vaatimus. Yksityiskohtaista ohjeistusta siita, miten
kliinisesta kaytosta saatuja kokemuksia tulee keratda, ei nah-
dakseni ainakaan vield ole. Olettaisin, etta pelkka asiakaspa-
lautteisiin pohjaava jarjestely ei riita, koska sisalloltaan "koke-
mus" on eri kuin "palaute” tai "reklamaatio”. Siten lienee syy-
ta varautua siihen, etta in house -valmistettujen tuotteiden
kliinisesta kaytosta tulee viimeistadn vuodesta 2024 alkaen
kerata aktiivisesti kokemuksia potilastyota tekevista tervey-
denhuollon yksikoista.

Omavalmistustakin koskevat
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

Kunkin in house -laitteen eli esim. omavalmisteisen testin tai
reagenssin (poislukien yleiset labrareagenssit, joita ei katsota
IVD-laitteiksi) tulee tayttaa IVDR:n liitteen | vaatimukset. Tama
lite maarittelee yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuk-
set. Kunkin in house -testeja kayttavan tai IVD-diagnostiikan tar-
vikkeita omaan kayttoon valmistavan kliinisen laboratorion on
syyta kayda liite huolellisesti Iapi ja muokata toimintansa sen
mukaiseksi. Osa ndista 12 sivuisen listan vaatimuksista on kliini-
sille laboratorioille helppoja ja tuttujakin, mutta osa lienee uu-
sia ainakin siind laajuudessa, jossa liite | nama vaatimukset esit-
taa. Naita ovat esim. laitekohtainen riskienhallintasuunnitelma
jaannosriskiarvioineen, laitteen/testin suorituskyvyn sailyminen
muuttumattomana koko laitteen kayttdian (eli kaikkien reagens-
sien erapdivan maarittamiseen liittyva testaus tulee pakolliseksi),

tuotteiden varsin kattavat merkintavaatimukset itse tuotteeseen
ja sen pakkaukseen seka velvollisuus luoda ja yllapitaa kayttooh-
jeita, joissa on hyvin kattavat tiedot tuotteesta.

Mita testeja ja tarvikkeita VDR koskee?

IVDR-asetuksen piiriin kuuluu sen artiklan 2 (kohta 2) mukaan in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut Iadkinnalliset laitteet, joilla tar-
koitetaan tarkoitetaan lagkinnallista laitetta, joka on "reagens-
si, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiik-
kasarja, instrumentti, laite, laitteiston osa, ohjelmisto taijarjes-
telma, jota kaytetaan joko yksin tai yndessa muiden kanssa ja
jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi inmiskehon ul-
kopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksin-
omaisena tai paaasiallisena tarkoituksena on saada ihmiske-
hosta otettujen naytteiden, myds veren ja kudosten luovutus-
ten, perusteella tietoa yhdesta tai useammasta seuraavista...”

Madritelma siitd, mihin asetusta tulee soveltaa on siis erit-
tain laaja. IVD-diagnostiikassa kaytettavat ohjelmat ja ohjel-
mistot kuuluvat tamdan mukaan sdatelyn piiriin. Siten esim.
itse tehdyt tulosten kasittelyyn liittyvat excel-kaavat tulee
esim. dokumentoida, validoida, merkita, kayttoohjeistaa ja
kaytannossa lukita siten, ettei kayttaja voi aiheuttaa muok-
kauksillaan vaaraa tulosta. Tama saattaa olla varsin uusi ja
tyollistavakin asia laboratorioille.

Asetuksessa tai sen toistaiseksi julkaistuissa sovelta-
misohjeissa (MDCG:n ohjeet) ei ole otettu kantaa siihen, min-
kalainen muutos tekee CE-IVD -testista in house -testin. Kay-
tannossa joitain linjaratkaisuja voitaneen kuitenkin nahda.
Esim. jos jonkin kaupallisen testin kdyttdohjeessa on kielletty
kayttamasta muita naytteenottoputkia kuin yhta, tekee mui-
den CE-IVD-putkityyppienkin kayttoonotto testista in house
-testin. Sen sijaan, jos kayttoohjeessa ei ole kielletty muiden
CE-IVD -merkittyjen naytteenottoputkien kayttdda, ei muiden
putkityyppien kayttoonotto tee automaattisesti testista in
house -testia, mutta putken kayton validointi kyseiseen tar-
koitukseen jaa toki laboratorion vastuulle.

Asetuksessa tai muussa ohjeistuksessa ei toistaiseksi ole
otettu kantaa myoskaan siihen, mitka ovat kaupallisen CE-
IVD -merkityn testikitin kayttoohjeen vastaisen kayton rajat.
Fimean ylitarkastaja Nelli Karhun kanssa kaydyn keskustelun
pohjalta kayttdohjeiden vastainen kaytto ei ole automaat-
tisesti omavalmistusta eli in house -testivalmistusta. Esim.
naytteen kertaluonteinen laimentaminen ohjeen vastaises-
ti on mahdollista ilman laajaa validointia (esim. jos naytetta
taytyy laimentaa poikkeavan korkean tuloksen raportoimi-
seksi). Sen sijaan rutiinisti omien kayttoohjeiden tekeminen
on omavalmistusta ja edellyttaa laajaa toimivuuden osoitta-
mista. Tulosten tulkinnan osaltakin testikiteissa on ohjeet ja
naista oleellisesti poikkeaminen voi tehda testista in house
-testin, esim. pysyvan pos/neg -tulosrajan muuttamisen kaut-
ta. Sen sijaan voitaneen ajatella, etta Covid19-PCR-testien po-
sitiivisten tulosten jakaminen luokkiin "Pos" ja "Heikko pos”
ei tee testista omavalmistusta, koska tulos ei muutu vaan
ainoastaan tarkentuu kommentinomaisesti.

On huomattavaa, etta kunkin testin (myds kaikkien CE-
IVD -testien) toiminnan seuraamisessa kaytettavat mahdol-
lisesti paikallisesti tehdyt kontrollimateriaalit luokitellaan sa-
moin kuin itse testi. Siten esim. SARS- CoV-2 -testin pitkaai-
kaisen tulostason seurantaan tai eri laiteyksiloiden tulostason
vertaamiseen laboratoriossa kaytettava potilasnaytteista yh-
distamalla tehty kontrollivalmiste luokitellaan riskikategori-
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aan D. Tama on hyva ottaa huomioon kaupallisten CE-IVD
-merkittyjen testienkin seuraamiseen mahdollisesti kaytet-
tavien in house -kontrollien osalta.

Mika muuttuu yksityislaboratorioissa?

Suomessa yksityiset laboratoriot ovat pystyttaneet joitakin har-
vinaistutkimuksia tai sellaisia menetelmig, joita ei ole laajalti tai
helposti alihankintana saatavilla. Jos naita tutkimuksia ei uuden
IVDR:n vuoksi jatkettaisi, voisi tasta seurata joko aiempaa pidem-
pid viiveita vastausten saamisessa tai tutkimusten saatavuuden
paattyminen. Esimerkkeina tallaisista ovat fostatidyletanolin
massaspektrometrinen maaritys (B -PEth) ja radioimmunologi-
set menetelmat (RIA), joita on tutkimusohjekirjojen perusteel-
la in house - testeina kaytossa vain yksityisissa laboratorioissa.
Tallaisten tutkimusten saatavuuden turvaamiseksi pidentynyt
siirtymaaika on erittain tervetullut. Olisi tarkeaa, etta yksityiset
laboratoriot yllapitaisivat tutkimuksia myos IVDR:n siirtymdajan
jalkeenkin. @

Lue lisaa

Paivi Laitinen: IVDR tilannekatsaus. KliinLab 4/2021,
sivut 150-152

MDCG 2020-16 Guidance on Classification Rules for
in vitro Diagnostic Medical Devices under Regulation
(EU) 2017/746.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)
2017/746 in vitro diagnostiikkaan tarkoitetuista
l[aakinnallisista laitteista

Nelli Karhun artikkeli tassa KliinLabin numerossa
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27.12.202110:09:47 EET | Helsingin yliopisto

Suomalaisilla yleinen geenimuoto voi
altistaa vakavalle COVID-19-taudille

Helsingin yliopiston ja HUSin tutkimuksen mukaan
APOE4-geenimuoto saattaa lisata myés COVID-19-taudin
yhteydessa syntyvia aivojen mikroskooppisia verenvuo-
toja ja vaikuttaa pitkdkestoiseen koronatautiin liittyvaan
uupumusoireeseen.

Noin joka kolmas suomalainen kantaa APOE4-geenimuotoa, jo-
ka altistaa Alzheimerin taudille. Maailmalla tutkijat ovat rapor-
toineet havainnoista, joiden mukaan APOE4-geenimuoto yhdis-
tyy myds COVID-19-tautiin: seka kohonneeseen sairastumisalt-
tiuteen etta kuolleisuuteen. Nyt Helsingin yliopiston ja HUSIn
tutkimusryhma on selvittanyt APOE4-geenimuodon yhteytta
COVID-19-taudin vakavuuteen suomalaisessa vaestossa.

Monitieteinen ryhma selvitti myos COVID-19-tautia sairas-
taneiden henkildiden aivojen mikroskooppisia tautimuutoksia
ja APOE4:n yhteytta puoli vuotta sairastumisen jalkeen koet-
tuihin uupumusoireisiin.

Tuoreet tutkimustulokset on julkaistu Acta Neuropatho-
logica Communications -tiedelehdessa.

- Yleinen APOE-geenin €4-muoto nayttaa liittyvan suo-
malaisessa vaestossa kohonneeseen riskiin sairastua vaka-
vaan COVID-19-tautiin. Suomalaisessa vaestossa APOE4:n
merkitys on korostunut, mika voi johtua muun muassa vaes-
tomme geneettisesta homogeenisuudesta, kertoo soveltavan
neuropatologian dosentti, erikoisladkari Liisa Myllykangas
Helsingin yliopistosta ja HUSIsta.

APOE4-geenimuoto vli
kaksinkertaisti riskin sairastua
vakavaan COVID-19-tautiin

Tutkimuksen tulosten mukaan APOE4-geenimuodon kantajalla
oli yli kaksinkertainen riski sairastua COVID-19 taudin tehohoitoa

vaativaan muotoon. Lisaksi APOE4-geenimuodon kantajilla tuli
tutkimuksessa esiin enemman aivojen mikroskooppisia veren-
vuotoja vakavan COVID-19-taudin seurauksena kuin niilld, jotka
eivat kantaneet geenimuotoa.

Tehohoidon dosentti, osastonylilaakari Johanna Hast-
backa kertoo, ettd APOE4:lIa voi olla merkitysta myos joi-
denkin pitkdaikaisten oireiden vakavuuteen erityisesti sairaa-
lahoitoa vaatineen COVID-19-taudin jalkeen.

- Tutkimuksessa tallaisena oireena tuli esiin uupumus, jo-
hon liittyi vaikeutta yllapitaa erityisesti keskittymiskykya ja
tarkkaavaisuutta, Hastbacka sanoo.

Tutkimusta tarvitaan lisaa

Myllykangas tasmentaa, ettanyt tutkituissa aineistoissa
COVID-19-potilaiden madra on verrattain pieni, ja tuloksia on tas-
sd vaiheessa pidettava suuntaa antavina ja hypoteeseja luovina.

- Loydasten vahvistamiseksi ilmidita on tutkittava isom-
missa aineistoissa, han sanoo.

Tarked, mutta tutkimuksessa avoimeksi jaava kysymys
on COVID-19-taudin ja muistisairauden kehittymisen valinen
yhteys APOE4:n kantajilla.

- Tahan kysymykseen vastaamiseksi vaaditaan pitka-
aikaista seurantatutkimusta COVID-19-taudin sairastaneis-
ta potilaista seka toisaalta perustutkimusta, joka selvittaa
APOE4:n ja systeemisen tulendusreaktion yhteisvaikutuksia
aivojen muistitoimintojen mekanismeihin. Tutkimusryhmam-
me on jo kaynnistanyt nama jatkotutkimuslinjat Helsingin yli-
opistossa ja HUSIssa, Myllykangas kertoo. @

Tutkimuksessa hyddynnettiin FinnGen-tutkimusaineistoa,
jossa yhdistetdan biopankkindytteistd tuotettua genomitie-
toa ja kansallisista rekistereistd koottua terveystietoa. Tulok-
set perustuvat yli 46 000 henkilbon, joista yli 2 600:lla oli




Yleinen APOE-geenin ¢4-muoto nayttaa liittyvan
suomalaisessa vaestdssa kohonneeseen
riskiin sairastua vakavaan COVID-19-tautiin.
Suomalaisessa vaestdssa APOE4:n merkitys
on korostunut, mika voi johtua muun muassa
vaestomme geneettisestda homogeenisuudesta

todettu COVID-19-tauti. Lisdksi tutkimuksessa oli mukana 21
COVID-19-tautia sairastaneen vainajan kudosndaytteet, joiden
avulla tutkijat selvittivat aivojen mikroskooppisia muutoksia.
Uupumusoireita tutkijat selvittivat RECOVID-tutkimusaineis-
tolla, jossa potilaat oli ryhmitelty taudin vakavuuden perusteel-
la kolmeen ryhmddn. Aineisto sisdlsi myds terveen verrokki-
ryhmdan. Yhteensd RECOVID-aineistoon kuului 156 tutkittavaa
henkiloa.

Alkuperdinen artikkeli: Samu N. Kurki, Jonas Kantonen,
Karri Kaivola, Laura Hokkanen, Mikko . Madyrdnpdd, Hen-
ri Puttonen, FinnGen, Juha Martola, Minna Péyhdnen, Mia
Kero, Jarno Tuimala, Olli Carpén, Anu Kantele, Olli Vapalahti,
Marjaana Tiainen, Pentti J. Tienari, Kai Kaila, Johanna Ha&st-
backa, Liisa Myllykangas.APOE €4 associates with increased
risk of severe COVID-19, cerebral microhaemorrhages and
post-COVID mental fatigue: a Finnish biobank, autopsy and
clinical study. Acta Neuropathologica Communications, 2021.
DOI: 10.1186/540478-021-01302-7
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Lue lisda aiheesta:
Uutinen: Tutkimuksessa tunnistettu useita koronainfektion
vakavalle muodolle altistavia geeneja
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STANDARD™ M10

Monipuolista
molekyylidiagnostiikan
vieritestausta.

SD BIOSENSOR:in STANDARD M10 on monipuolinen ja helppokayttdinen molekyyli-
diagnostiikan laitteisto, joka on suunniteltu tukemaan tarkkaa ja nopeaa paatdksentekoa

LAMP ja
qPCR

vieritestauksessa. Laitteisto soveltuu kvalitatiiviseen ja kvantitatiiseen biomarkkereiden
mittaamiseen naytteista kuten veresta, virtsasta tai hengitystienaytteista. Tulokset ovat
valmiit 20-60 minuutin kuluessa. STANDARD M10 mahdollistaa seka isotermaalisen
monistamisen (LAMP) etta reaaliaikaisen PCR:n samalla laitteistolla.

STANDARD™ M10 -laitteisto

Laitteisto koostuu konsolista, jossa on intuitiivinen graafinen kayttéliittyma animoiduilla
ohjeistuksilla sekd moduulista, jossa testikasetti analysoidaan.

- Pienikokoinen laitteisto

- Konsoliin yhdistettavissa jopa 8 moduulia yksi
moduuli kerrallaan. Jatkossa jopa 16 moduulia
integroitavissa.

- Soveltuu erilaisille naytetyypeille, kaikkiin
terveydenhuollon kayttéymparistoihin

- Jatkuvasyo6ttdinen laitteisto
- Multiplex - jopa 11 kohdetta + sisainen kontrolli
= LIS/HIS-liitettavyys

@ SD BIOSENSOR



STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 -testi

- SARS-CoV-2 viruksen havaitsemiseen tarkoitettu
PCR-testi nenéanielu- tai nielunaytteesta

Naytteen esikasittelyaika 1 min

Uuttaminen ja monistaminen tapahtuvat testikasetissa
Tulokset 30-60 min kuluessa

Tunnistaa SARS CoV-2 viruksen ORF1ab- ja E-geenin
Mukana sisainen kontrolli

Sailytyslampatila 2-28 °C

20 TR TR 2

Tulossa yhdistelmatesti SARS-CoV-2/Influenssa A ja B/RSV:n havaitsemiseen.

Ota yhteytta ja kysy lisaa!

www.aidian.fi / info@aidian.fi A I D I ﬂ n




RasVvamaksa

- maksafibroosin arvio,
ennuste ja noito

Fredrik Aberg

RASVAMAKSALLA (steatoosi) tarkoitetaan sitg, etta yli 5%
maksasoluista (hepatosyyteista) sisaltaa rasvapisaroita. Rasva-
maksan tavallisin syy (75%) on metabolinen oireyhtyma/liha-
vuus, eli ei- alkoholiperdinen rasvamaksatauti (non-alcoholic fat-
ty liver disease, NAFLD) (1). Geneettisesti alttiilla henkillla voi
esiintyad rasvamaksaa normaalista painoindeksista huolimatta.
Alkoholin runsas kaytté on rasvamaksan taustalla noin 25%:ssa
tapauksista, ja silloin kaytto on tavallisesti ollut yli 5 alkoholian-
nosta paivassa. Rasvamaksan harvinaisempiin syihin (<1%) lu-
keutuu mm eraat virushepatiitit, hypotyreoosi, eraat laakkeet,
ja parenteraalinen nutritio.

Rasvamaksataudin prevalenssi aikuisvaestossa on noin
25% (1), tyypin 2 diabeetikoilla ja vyotarolihavilla vastaavasti
>60%. Steatoosi voi edeta steatohepatiitiksi, maksafibroosik-
si seka edelleen kirroosiksi ja maksasolusyovaksi. Kuitenkin
vain pieni 0sa rasvamaksapotilaista (<3%) kehittaa koskaan
oireisen maksakirroosin (2). Tahan etenemiseen vaikuttaa
mm elintavat (alkoholi, tupakka), diabetes, geneettiset tekijat
seka suoliston mikrobiomi. Erilaiset tekijat voivat vaikuttaa
rasvamaksataudin progressioon kuin rasvan keraantymiseen.
Mm jo vahdinenkin alkoholinkaytto nayttaa lisdavan steatoo-
sin etenemista steatohepatiitiksi, vaikka samanlainen kaytto-

maara ei aiheuttaisi itsessaan maksan rasvoittumista (3, 4).

Kardiovaskulaaritaudin ja syovan riskit ovat rasvamaksa-
taudissa 9-16-kertaiset maksakirroosiriskiin nahden (2). Oi-
reisen maksan vajaatoiminnan riski kuitenkin kasvaa maksa-
fibroosin asteen mukana (1). Maksataudin hoidon ja ennus-
teen kannalta tarkeinta onkin arvioida maksafibroosin astet-
ta. Kaikille rasvamaksapotilaille suositellaan fibroosiarviota
(1). Rasvan maara tai steatohepatiitti sen sijaan eivat ennusta
kliinisia maksatapahtumia.

Steatohepatiitti voi olla itsestaan ohimeneva tila, ja sen
jakautuminen maksassa voi olla epatasaista.

Rasvamaksan diagnostiikassa kaytetaan kuvantamista (kaytan-
nossa ultradani) ja joskus biopsiaa. Fibroosin arvioon on ole-
massa veritesteihin perustuvia menetelmia (epdsuorat indek-
sit kuten FIB-4 tai dAAR; suorat testit kuten Enhanced Liver
Fibrosis testi), transientti elastografia, seka maksabiopsia. Tuo-
re Kaypa Hoito-suositus suosittelee ensilinjan fibroositestiksi
FIB-4 ja NAFLD Fibrosis Score (1). On huomioitava, etta nama
testit on kehitetty erikoissairaanhoidon potilasmateriaaleissa.
Yleisvaestossa testien toimivuus on heikompi (5). Suomalai-
seen yleisvaestoon pohjautuva dAAR (dynamic AST/ALT Ratio)

Populaatio

Yleisvaesto

Yleisvaestd

Ei-alkoholiperdinen

Ei-alkoholiperai
I-alkonoliperainen C-hepatiitti

Alkoholimaksa-sairaus

rasvamaksa (NAFLD) rasvamaksa (NAFLD)

Maa Suomi Ruotsi Ruotsi USA USA Tanska
Henkiloitd 18 067 126 941 479 182 124 444
Frofctoig or dAAR 0.81 0.72 0.81 0.75
maksatapahtumille (C- ’ ' ' B ’
statistiikka)

FIB-4 0.71 0.82 - 0.83

APRI 0.67 0.80 0.82

NAFLD

i .82 = 2

FS 0.63 0.8 0.80
Erottelukyky dAAR - 0.80 0.83 0.82 0.71
maksakirroosille (AUC)

FIB-4 - 0.88 0.78 0.78 0.88

APRI - 0.85 0.79 0.80 0.84

'F\J;FLD - 0.84 0.82 0.68 0.89

TAULUKKO 1. Dynaamisen ASAT/ALAT-suhteen (dAAR scoren) kyky 16ytaa biopsialla verifoitua maksakirroosia ja ennustaa klii-
nisia maksataudin paatetapahtumia (maksatautiin liittyvaa sairaalahoitoa, maksasydpdaa tai -kuolemaa 10 vuoden sisdlld), seka
vertailu muihin ep&suoriin maksafibroosi-indekseihin. Tiedot perustuu: Aberg ym. (6).
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score perustuu pelkkaan ikaan, ALAT ja ASAT-arvoihin, on ainoa
fibroositesti joka on kehitetty yleisvaestossa ja nimenomaan en-
nustamaan kliinisia maksatapahtumia (Kuva) (6). dAAR score on
vastikaan validoitu Ruotsalaisessa yleisvaestokohortissa seka eri-
laisissa potilasaineistoissa (NAFLD, alkoholimaksasairaus, C-hepa-
tiitti) Ruotsissa, Tanskassa ja Yhdysvalloissa (Taulukko) (6), seka
aivan viimeksi yli puolen miljoonan kokoisessa Etela-Korealaisessa
kohortissa (7).

Rasvamaksan hoitona on laihduttaminen, terveellinen ruokavalio,
liikunta, metabolisten riskitekijoiden hyva hallinta, seka alkoho-
lin valttaminen. Rasvamaksalaakkeita (pioglitatsoni, E- vitamiini,
GLP1-analogi) harkitaan erityistapauksissa erikoissairaanhoidossa,
jos maksabiopsiassa todetaan steatohepatiitti ja edennyt fibroosi.
Viime vuonna oli meneilldaan yli 300 rasvamaksaldaketutkimusta,
mutta viela ei ole olemassa laaketta, jolla olisi virallinen kayttdaihe
rasvamaksataudin hoitoon (1). @

I1kii < 50 vuotta Ikii = 50 vuotta

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150

ALAT (U/L)

5%-9%

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150

ALAT (U/L)

B

10-vuoden riski 10-vuoden riski 10-vuoden riski 10-vuoden riski
FINRISK 03% 3.7% 7.4% 14.9%

AMORIS 0.4% 2.6% 74% 14.0%

%F3-4 %F4 %F3-4 %F4 %F3-4 %F4 %F3-4  %F4

NAFLD 7% 1% 24%  11% || 44%  18% || 53% | 24%

HCV 16% 7% 50% 34% 75% 63% 67% 50%

AlD hrar|| 15% 0% | 22% 6% | 18%  16% || a3% | 29%
[sar|| 7% 3% || 23%  13% | 8% 8% | se% | 4&%

KUVA 1. Dynaaminen ASAT/ALAT-suhde (dAAR score) ennus-
taa kliinisia maksatapahtumia ja maksafibroosin maaraa pe-
rustuen ikdan ja ALAT- sekd ASAT-arvoihin. Tiedot perustuu:
Aberg ym. (6).

Fredrik Aberg

fredrik.aberg@helsinki.f

Viitteet

1. Rasvamaksan Kaypa Hoito-suositus 2020
(www.kaypahoito.fi)

2. Mannisto VT, Salomaa V, Farkkila M, Jula A,
Mannisto S, Erlund I, Sundvall J, Lundgvist A,
Perola M, Aberg F. Incidence of liver-related
morbidity and mortality in a population cohort of
non-alcoholic fatty liver disease. Liver
International 2021;41(11):2590-2600.

3. Aberg F, Farkkild M. Drinking and Obesity:
Alcoholic Liver Disease/Nonalcoholic Fatty Liver
Disease Interactions. Seminars in Liver Disease
2020;40(2):154-162

4. Aberg F, Puukka P, Salomaa V, Mannisto S,
Lundqvist A, Valsta L, Perola M, Farkkila M,

Jula A. Risks of light and moderate alcohol use in
fatty liver disease - follow-up of population
cohorts. Hepatology 2020;71(3):835-848

5. Younossi ZM, Henry L. Are Noninvasive Scoring
Systems for Persons With Chronic Liver Disease
Ready for Prime Time? Gastroenterology
2020;158:40-42.

6. Aberg F, Danford C, Thiele M, Talback M,
Rasmussen DN, Jiang ZG, Hammar N, Nasr P,
Ekstedt M, But A, Puukka P, Krag A, Sundvall J,
Erlund I, Salomaa V, Stal P, Kechagias S,
Hultcrantz R, Lai M, Afdhal N, Jula A, Mannisto S,
Lundgvist A, Perola M, Farkkila M, Hagstrom H. A
Dynamic Aspartate-to-Alanine Aminotransferase
Ratio Provides Valid Predictions of Incident
Severe Liver Disease. Hepatology
Communications 2021;5(6):1021-1035.

7.Song I-A, Jang ES, Oh TK. Validation of
Dynamic Aspartate-to-Alanine Aminotransferase
Ratio for Predicting Liver Disease Mortality.
Hepatology Communications 2021 Oct 29. doi:
101002/hep4.1844. Online ahead of print.

Kliinlab - 1/2022



QO [

<L O

(]

I~

M

TIEDOTE

10.1.2022 11:22:49 EET | Helsingin yliopisto

Nendan sumutettava "biologinen maski”
voi suojata koronatartunnalta tuntien ajan

Helsingin yliopiston tutkijoiden kehittdma molekyyli voi
estdad koronaviruksen piikkiproteiinin toiminnan ja ndyttaa
tarjoavan tehokkaan lyhytaikaisen suojan koronavirustar-
tuntaa vastaan.

Tutkijoiden kehittdma, uusi TriSb92-niminen molekyyli suojaa
soluviljely- ja eldintutkimusten mukaan koronavirustartunnalta
ainakin kahdeksan tunnin ajan jopa suuren altistumisriskin tilan-
teissa. Toisin kuin rokotteiden tuottama suoja TriSb92:n vaikutus
alkaa valittomasti sen annostelun jalkeen.

- Eldainkokeissa nendan annosteltu TriSb92 suojasi tar-
tunnalta sellaisessa altistustilanteessa, jossa kaikki suo-
jaamattomat hiiret saivat tartunnan, tutkimuksen ensim-
mainen kirjoittaja, tutkijatohtori Anna Makela kertoo. Tut-
kimustulokset on julkaistu vield vertaisarvioimattomassa
raportissa.

Téhtéimessé koronaviruksen
akilleen kantapaa

TriSb92-molekyyli perustuu Suomessa kehitettyyn aivan uuteen,
biologisten ladkkeiden kohdentamisen mahdollistavaan tekno-
logiaan. Helsingin yliopiston tutkimuksessa tata teknologiaa on
hyodynnetty SARS-CoV-2 viruksen pinnan piikkiproteiinin toi-
minnan estamiseksi.

- Kun tama TriSb92-molekyylin estovaikutus kohdenne-
taan koronaviruksen piikkiproteiinissa sellaiseen kohtaan, jo-
ka on eri virusmuunnoksille yhteinen, voidaan tehokkaasti
ehkdista kaikkien tunnettujen virusmuunnosten, myds omi-
kronin, kyky aiheuttaa infektio, Makela selittaa.

TriSb92:1la on mallivirustutkimuksissa voitu ehkaista jo-
pa 2000-luvun alussa ihmiskuntaa uhanneen SARS-viruksen
leviaminen.

- Voimme siis varsin luottavaisin mielin olettaa, etta myos
tulevat SARS-CoV-2-muunnokset ja kenties kokonaan uu-
detkin pandemiauhkia aiheuttavat koronavirukset ovat sille
herkkia, Makela vahvistaa.

Nendan annosteltava valmiste voisi siis tulevaisuudessa

toimia eraanlaisena biologisena, limakalvoille suihkutettava-
na suojana koronavirustartuntaa vastaan.

Rokotteita tarvitaan edelleen

Makela tydskentelee Helsingin yliopistossa professori Kalle Sak-
selan laboratoriossa. Saksela puolestaan on mukana kehittamads-
sa kotimaista, nendan annosteltavaa koronavirusrokotetta, jon-
ka odotetaan etenevan ihmisilla tehtavaan testaukseen kevaal-
|a. Makela ja Saksela korostavat, etta TriSb92 ei ole rokotteiden
kanssa kilpaileva vaan niita taydentava teknologia.

- Taman tyyppisilla tartuntaa ehkaisevilla molekyyleilla,
sen paremmin kuin viruslaakkeillakaan, ei ole mahdollista
korvata rokotuksia vaeston suojaamiseksi koronataudilta,
Saksela tahdentaa. Uusille keinoille, joilla rokotteilla saata-
vaa suojaa voitaisiin tehostaa, on kuitenkin suuri tarve.

- Erityisesti tulee mieleen henkildt, joiden immuunijar-
jestelma ei riittavasti reagoi rokotteisiin. Toisaalta tiedam-
me, etta uudet virusmuunnokset, varsinkin omikron, voivat
huolestuttavan hyvin vaistaad tehokastakin rokotevastetta.
TriSh92 voisi olla hyodyllinen syysta tai toisesta puutteelli-
sen rokotesuojan omaaville ennen kaikenlaista sosiaalista
kanssakaymista. Siita voisi olla epidemiatilanteesta riippuen
hyotya myds taysin rokotetuille henkildille ennen mahdolli-
sia korkeamman altistumisriskin tilanteita, Saksela arvioi. @

Lisatietoja
Anna Makela, tutkijatohtori, Helsingin yliopisto
anna.makela@helsinki.fi, p. 050 547 7224

Alkuperdinen artikkeli (toistaiseksi vertaisarvioimaton): Anna R.
Mékeld, Hasan UBurlu, Liina Hannula, Petja Salminen, Ravi Kant,
Riku Fagerlund, Anu Haveri, Tomas Strandin, Lauri Kareinen,
Jussi Hepojoki, Lev Levanov, Arja Pasternack, Rauno A. Naves,
Olli Ritvos, Pamela Osterlund, Tarja Sironen, Olli Vapalahti, Anja
Kipar, Juha T. Huiskonen, llona Rissanen, Kalle Saksela: Intranasal
inhibitor blocks omicron and other variants of SARS-CoV-2. Bio-
logical Sciences, DOI: 10.21203/rs.3.rs-1196079/v1.




LABQUALITY it

-diagnostiikkaan
tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden
asetusta (IVDR) tulee
noudattaa vaiheittain
26.5.2022 alkaen.

IVDR -apua omavalmisteita
tekeville kliinisille Iaboratorioille

Tarvitsetteko tukea IVDR:n kanssa?

Tieddtko mita uudet vaatimukset tarkoittavat juuri teiddn laboratoriollenne tai omavalmisteellenne?
Labqualityn asiantuntijoiden konsultointipalveluiden avulla IVDR:n vaatimukset ja omavalmisteiden kayton
jatkamisen edellytykset selkeytyvat. Myds mahdollinen omavalmisteiden markkinoille padsy virtaviivaistuu.

Regulaatioasiantuntijamme auttavat kliinisid laboratorioita madrittelemaan:

Vv Mita IVDR tarkoittaa juuri teille ja teiddn tuotteellenne?
v/ Mitd tulevat rajoitukset ja vaatimukset kattavat?
Vv Miten valmistautua IVDR:n tuomaan muutokseen?

Ota yhteytta tai tutustu palveluihimme:
medicaldevices@labguality.fi | www.labguality.fi/laakinnallisten-laitteiden-valmistajille/

L o B Ql ' o L I TY Labquality Days on Suomen suurin sosiaali- ja terveyden-
huollon laadunhallintaan, laboratoriolddketieteeseen ja

D !\YS |sskinnallisiin laitteisiin keskittyva asiantuntijatapahtuma.

Labquality Days jarjestetddn tana vuonna huhtikuussal!

20-21 HUHTIKUUTA 2022

Tapahtuma kerdd yhteen laboratoriolddketieteen ammattilaiset

HELSINGIN MESSUKESKUS

keskustelemaan laboratoriodiagnostiikasta, kehittyvasta

Katso ajantasaisimmat tiedot terveydenhuollosta sekd teknologian ja innovaatioiden

verkkosivuiltamme ja seuraa meita somessa. tarjoamista mahdollisuuksista.
www.labqualitydays.fi

m n Tervetuloa mukaan!




HDATC diabeteksessa
/5 vuoden alkana

llkka Penttild, Jero Ostild, Kai Savonen

Abstrakti

Nykyisessa artikkelissa kuvataan hemoglobiini Alc (HbA1c) mene-
telman analytiikkaa, yksikkoja, menetelmien laatua ja diagnostista
kaytettavyytta perustuen Laaduntarkkailu Oy:n aineistoon aina
vuodesta 1986 lahtien kvantitatiivisen analytiikan kaynnistyttya
maassamme. Analytiikassa kaytettiin apuna MS Excel ja MedCalc
seka Labqualityn parametrista laskentaohjelmaa vertaamalla tu-
loksia vuodesta 1997 Iahtien European Reference Laboratory for
Glycohemoglobin (ERL) referenssilaboratorion tuloksiin.
Yritykset verrata Labqualityn ja ERL:n tuloksia keskenaan
olivat esimerkiksi vuosina 2010-2019 DCCT/NGSP menetel-
mina 6,0 ja 6,74 % ja arvojen ero -0,04 % (r= 0,988) ja IFCC
menetelmisséa 49,71 and 50,07 mmol/mol ja arojen ero -0,4

A 405 nm

mmol/mol (r= 0,87) molempien tulosten ollessa tilastollisesti
erittdin merkitsevia mahdollistaen joko DCCT/NGSP tai IFCC
tulosten kayton laskettaessa tavoiterajoja HbAlc analyyseil-
le, kun myos ERL tulokset olivat kaytettavissamme. HbAlc
analyysin laadun mittarina on kadytetty taman analyysin va-
riaatiokertoimen seurantaa ja 25 vuoden seuranta vuodesta
1994 vuoteen 2019 antoikin DCCT/NGSP menetelmille CV %
tulosten selvan paranemisen arvosta 8,67 % arvoon 2,46 %
ja vastaavasti IFCC menetelmille vuodesta 2010 vuoteen
2010 arvosta 6,03 % arvoon 3,57 %.

Menetelmien erot DCCT/NGSP menetelmien tuloksista
vuosilta 2010 vuoteen 2019 matalimmat olivat Abbottin ent-
symaattisen menetelman tuloksilla arvolla -0,01 % ja kor-
keimmat Thermo Scientific menetelmien tuloksilla 0,40 %

sekd IFCC menetelmilld matalimmat erot Quo-Lab tu-
loksille arvoilla -2,09 mmol/mol ja korkeimmat erot
Biosensor menetelmilla arvoilla 4,20 mmol/mol.

Bland & Altman ohjelmalla varmistettiin eroavuu-
det DCCT/NGSP tuloksissa ja ne olivat -0,04+0,16 %
(r= 0,986) ja IFCC tuloksissa -0,4+1,8 mmol/mol (r=
0,987) molempien erojen ollessa erittdin merkitsevia
(P<0,001).

Lopuksi kuluneiden 25 v ajan tutkittiin IFCC mene-
telmid, niiden vakiointia, laatua, tavoiterajoja ja yksikko-
ja verrattuna kansainvaliseen kirjallisuuteen.

1. Johdanto

Suomessa asuu noin 5,5 miljoonaa asukasta, joista noin
10 %:lla on diabetes mellitusta (DM) mika vastaa kansain-
valista raporttia (1). Toisaalta paljon aikaisemmin Emil
Fisher (2) oli syntetisoinut molekyylin, joka mydhemmin
nimettiin fruktoosiamiiniksi ja joka osoittautui nykyisen
hemoglobiini Alc (HbA1c) molekyylin osaksi (3). Edelleen
1950 ja 1960 luvuilla raportoitiin, etta hemoglobiiniin voi
liittya hiilihydraatteja ja etta niista nimenomaan glukoosi
liittyy hemoglobiiniin (Hb) [3]. V. Rahbar (4) v. 1969 ku-
vasi, Hb-molekyyliad fraktioidessaan, etta glukoosimo-
lekyylit liittyvat Hb-molekyyliin diabeetikoilla selvasti
enemman kuin ei-diabeetikoilla. Lopuksi Trivelli ym. [5]

— t t $ i

Time (min)

KUVA 1. Hemoglobiinin fraktiointi Finke ym:n (8) mukaan,
a= alin rivi hemolysaatti, b= keskirivi HbAlc ja c= ylin rivi HbAO.

osoittivat nestekromatografialla, etta inmisen veren
Hb:n hiilihydraatteihin liittyvista molekyyleista nimen-
omaan glukoosi osana HbATc fraktiota liittyy runsaim-
min Hb-molekyyliin kuin muut Hb:n pienfraktiot HbATa,
HbATb ja HbF. Niinpa HbAlc molekyylin maaritys onkin
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1970 luvulta lahtien muodostunut yhdeksi tarkeaksi analyy-
siksi diabetestutkimusten joukossa (1).

Aluksi 1970 luvulta lahtien glykoituneen Hb:n maarityk-
set olivat padasiassa semikvantitatiivisia (1,4-7) mutta nes-
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tekromatografia- laitteistojen yleistyessa maara jatkuvasti
kasvaessa samalla myos tukosten kirjavuus lisdantyi. Taéman
vuoksi USA:ssa ja Kanadassa asetettiin tydryhma (WG) The
Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) tilannetta

Kierros 3/1994 Kierros 5/201°9
GHbAlc % No. KA CV& |HbAlc % No.. KA CV%
Ciba-Connic HPLC 5 5.4 2.1 | Abbott Affinity 1 7.1
Diamat Bio-Rad HPLC 20 5.5 5.6 Axis Shield Afinion 31 6.7 2.8
Kyoto Daichii HPLC 4 5.6 6.5 |Beckman Coulter 2 6.9 1.8
Pharmacia onoS FPLC 18 5.2 10.7 |Hemocue 6 7.0 7.2
Schimadzu HPLC 2 5.6 5.7 |HPLC Bio-Rad D10 1 6.8
HPLC others 3 5.5 18.4 | HPLC Bio-Rad Variant 1 6.9
Bio-Rad minicolumn 3 5.8 9.1 |HPLCTosoh 11 6.9 1.3
Beckman electroph, 5 4.5 8.6 | Roche c Tina-quant 3 7.0 3.0
Abbott Imx affinity 16 5.3 6.0 |Sebia capillary electroph. 2 6.9 3.1
Ames DCA 2000 30 5.1 2.7 | Siemens DCA 2000+ 28 6.9 2.2
Boeringer Tina-quant 17 5.0 6.7 | Thermo Scientific 10 7.0 4.1
Dako EIA 3 4.9 11.6
Kaikki 126 5.2 8.5 |Kaikki 95 6.8 3.2
GHbA1 % HbA1lc mmol/mol
BioRad Diamat HPLC 6 6.6 4.5 | Abbott affinity 4 52.9 1.2
HPLC others 2 6.8 3.9 | Abbott enzymatic 2 52.6 1.1
Axis Shield Afinion 58 50.6 35
GHb % Beckman Coulter 2 51.4 1.5
Affinity 2 6.7 7.0 | Biosurfit Spinit 2 50.9 7.8
EurolLyser 700 4 51.5 8.5
Hemocue 7 52.6 8.7
HPLC Bio-Rad D10 1 51.0
HPLC Bio-Rad Variant 1 52.0
HPLC Tosoh 31 52.7 1.9
Quo-Lab & Quo-Test 10 55.9 5.9
Roche cobas c Tina-Q 23 52.8 29
Roche Tina-quant 1 55.0
SD Biosensor Standard 2 49.0 0.2
Serbia capilla
eIectrophF’ " 2 525 4.0
Simens Advia Analysator 1 56.0
Siemens Atellica 3 51.9 1.0
Siemens DCA 2000 43 51.8 2.7
Thermo Scientific 12 52.0 6.7
Kaikki 144 Kaikki 304 51.8[14.1

TAULUKKO 1. Glycohemoglobiinit Labgualityn kerkiarvojen (KA) kierroksilta 3/1994 ja

5/2019.

parantamaan. Samaan ai-
kaan Weykamp ym. (6 osoit-
tivat HbATc tulosten suuren
variaation (CV) 25/23 %
esiintyvan diabeetikoilla ja
myos ei—diabeetikoilla ja et-
td nama variaatiot olennai-
sesti pienentyivat 8/10 %:in,
kun menetelmien ja labora-
torioiden valilld olevat pri-
maaritulokset laskettiin uu-
delleen sarjassa mitatun yli-
madrdisen vakion avulla.
Myohemmin The Natio-
nal Glycohemoglobin Stan-
dardization Program (NGSP)
jarjesto liittyi DCCT jarjeston
mukaan niin etta nykyisin
DCCT ja NGSP muodostavat
kokonaisuuden pyrittdessa
vakioimaan HbAlc analyy-
sin laatua prosenttiarvoille
(Little ym (7). Edelleen The
International Federation of
Clinical Chemistry and Labo-
ratory Medicine (IFCC) 1990
luvulla perusti kaksi tyoryh-
mada, ensinnd aikaansaa-
maan primaarisen referens-
sivakion Finke ym:n (8) joh-
dolla ja toiseksi HbAlc:n re-
ferenssimenetelman kehit-
tamiseksi Jeppsson ym:n (9)
johdolla HbAlc analyyseille.
Finke ym. (8) kehittivat
menetelman eristamalla ih-
misen veresta peptidiseok-
sen ja fraktioimalla kuvan 1
mukaisesti sen peptidit niin,
ettd HbATc fraktio sisalsi va-
hintdan 99,5 % tdta peptidia
ja vain 0,5-1,0 % HbAO pepti-
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dia ja toiseksi HbAQ fraktio 99,5 % tata peptidia ja alle 0.5 %
HbATc peptidia. Nain valmistetut vakiot ovat erittdin puhtaat
soveltuen HbAlc analyysin primaarisiksi vakioiksi. Myohem-
min IFCC hyvaksyi nama vakiot HbAlc madritysten yleiseen
kayttoon niin etta naista vakioista voitiin valmistaa sekun-
daarivakiot kaytettaviksi HbAlc analyysin vakioiksi kaytannon
laboratoriotyohon.
Toinen IFCC tyéryhma asetettiin Jeppsson ym:n (9) johtama-
na kehittamaan referenssimenetelmaa hemolysoimalla ihmisen
veren punasolut, kayttamalla endopeptidaasia fraktioiden Hb:n
vapauttamiseksi ja lopuksi laskemalla HbAlc ja HbAO fraktioi-
den avulla HbAlc arvot kayttaen joko HPLC kapillaarielektrofo-
reesia tai massaspektrometriaa. Nain valmistui IFCC:n ideocima
HbAlc analyysin referenssimenetelma, jonka sitten IFCC hyvaksyi
kaytettavaksi kliinisessa laboratoriotydssa eri puolille maapalloa
(1011). Primaarivakioista sitten kehitettiin varsinaiset kayttovakiot
paivittaiseen laboratorioanalytiikkaan.

Seuraavaksi vuonna 2010 The American Diabetes Assso-

HbAlc korrelaatio, A
y = 0.8%48x + 0.7475

o e

r = 0.988

4 5 6 7 8 9 10
Labquality %

ciation (ADA) julkaisi téarkean informaation siita, etta HbAlc
arvo 6,5% on suhteessa diabeteksen esiintymiseen (12) ja
edelleen Hanas ja John raportoivat 2014 The International
Consensus Committee's Update for 2013 kongressin loppu-
toteamuksena, etta HbATc arvot tulee ilmoittaa maailmalaa-
juisesti niin SI-yksikoissa (Systeme International) mmol/mol
ilman desimaalejs ja NGSP prosenttiyksikossa yhdella desi-
maalilla (13). Edelleen Hoelzel ym. (1314) esittivat toivomuk-
sen, etta tieteellisten artikkeleiden toimittajien tulee vaatia
Kirjoittajia ilmoittamaan HbAlc tulokset sekd DCCT/NGSP etta
IFCC yksikoissa.

Tama artikkeli perustuu Labquality Oy:n (Labquality) kierroksiin
HbATc analytiikan tuloksien kaytosta diabetestutkimuksena va-
kioitaessa analytiikkaa, kaytettaessa menetelman eri yksikkoja,
laskettaessa tavoiterajoja ja tutkittaessa tuloksia suhteessa IFC-
C:n, ADA:n ja Suomen kliinisen kemian yhdistyksen (FSCC)
saantoihin ja alan kirjallisuuteen.

HbAlc korrelaatio, B
80
y = 0.8915x + 5.7226
r = 0.987
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KUVA 2. DCCT/NGSP (2A) ja IFCC (2B) menetelmien korrelaatiot DCCT/NGSP analyyseista (2A,
6,70+0,64 ja 6,74+0,58, r= 0,998) ja IFCC analyyseista (2B, 49,771 ja 50,1+6,3, r= 0,987) valilla.
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KUVA 3. Variaatioprosentti DCCT/NGSP menetelmissa vuodesta 1994 vuoteen 2019 (8,67-2,46 %,
r= 0,897, p< 0,001) ja vastaavasti IFCC menetelmissa vuodesta 2010 vuoteen 2019 (6,03-3,53 mmol/

mol, r= 0,748, p< 0,01).
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2. Materiaalit ja
menetelmat

2.1 Materiaalit

Labguality on jarjestanyt kvantitatii-
visia EQA kierroksia HbAlc analyysille
vuodesta 1985 lahtien. Vuodesta 1986
lahtien aloitettiin kahdella etyleenitet-
raetikkahapponaytteena (EDTA) laski-
moverestd. Toinen EDA nayte otettiin
terveesta henkildsta ja toinen diabee-
tikosta. Nama natiivit naytteet otettiin
Kuopiossa aamulla viikon ensimmai-
sena pdivana 2-6 kertaa vuosittain
niin, etta poikkeavan Hb:n sisaltavia
naytteita ei kaytetty taman artikke-
lin laskennoissa (15). EDTA-naytteet
jaettiin 0,5 ml eriin ja lahetettiin Lab-
qualityn toimistoon Helsinkiin jaah-
dytettyina ja lammolta suojattuina
lopullista prosessointia varten seka
edelleen kierroksiin osallistuville la-
boratorioille niin etta ne olivat perilla
naytteenottoa seuraavana arkipaiva-
nd. Vastaanottajia pyydettiin analysoi-
maan HbATc arvot naytteiden saapu-
mispaivand, mihin useimmat labora-
toriot kykenivat.

2.2. Menetelmat

HbAlc kierrosten analyyttiset mene-
telmat on esitetty taulukossa 1 kier-

IFCC ja DCCT/NGSP menetelmien erot Labgualityn keskiarvojen (KA)
tulokset kierroksilla w. 2018 (no.

240) ja 2019 (no.

263 and 304).

roksilta 3/1994 ja 5/2019. Kierrok-

DCCP/NGSP prosentti 6.79 6.54 6.88 KA
ERL prosentti 6.88 6.73 7.02 3
ERL —-> Labquality Ka % Ero KA % Ero KA Ero D | kierros
Abbott affinity 6.83 0.05 6.60 0.13 7.10 -0.08 -0.01
Axis Shield Afin. 6.63 0.25 6.52 0.21 6.76 0.26 0.24
Beckman Coulter 6.80 0.08 6.85 0.17 0.12
Hemoque 7.04 -0.16| 6.38 0.35 7.02 0.00 0.06
HPLC Bio-Rad D-10 6.80 0.08 6.80 -0.07 6.80 0.22 0.08
HPLC Bio-Rad Var. 6.90 0.12 0.12
HPLC Tosoh 6.86 0.02 6.62 0.11 6.99 0.03 0.05
Roche Tina-quant 7.03 -0.15] 6.70 0.03 6.93 0.09 0.09
Serbia capillary 6.90 -0.02 6.67 0.06 6.95 0.07 -0.01
Siemens DCA 2000 6.77 0.11 6.51 0.22 6.89 0.13 0.15
Thermo Konelab 6.98 -0.10 6.56 0.17 6.96 0.06 0.40
Kaikki 6.86 0.02 6.60 0.13 6.92 0.10 0.14
DCCP/NGSP mmol/mol 50.70 48.13 51.91 KA
ERL mmol/mol 51.70 50.10 53.20 3
ERL —> Labguality KA M Ero KA M Ero KA M Ero kierros
Abbott Affinity 48.10 2.00 52.90 0.30 1.15
Abbott Enzymatic 50.38 1.32 | 49.73 0.37 52.60 0.60 0.65
Axis Shield Afin. 48.70 3.00 47,94 2.16 50.65 2,55 2.57
Beckman Coulter 50.80 0.90 | 54.00 -3.90 51.36 1.84 -1.16
Biosurfit Spinit 50.90 2.30 2.30
Eurolyser 700 45,00 5.10 51.66 1.54 1.78
Hemogque 55.54 -3.84| 47,12 2.98 52.70 0.50 0.00
HPLC Bio-Rad 51.00 0.07 | 48.80 1.30 51.00 2.20 1,19
Bio-Rad Variant 52.00 -0.03 52.00 1.20 1.17
HPLC Tosoh 51.23 0.47 | 48.38 1.72 52.68 0.52 0.90
Quo-Lab Quo-Test 49.00 1.10 56.29 -3.29 -2.09
Roche Tina-quant 52.98 -1.28)| 49.02 1.18 52.90 0.30 0.20
Roche Tina-guant 51.16 0.54 50.00 0.01 55.00 -1.80 -1.25
Biosensor Stand. 42 .83 48.97 1.13 4.20
Sebia capillary 52.00 -0.03| 49.33 0.77 52.50 0.70 0.48
Simens Advia 52.00 -0.03)| 47.00 3.10 56.00 -2.80 0.09
Siemens Atellica 51.08 2.12 2.12
Siemens DCA 2000 50.73 0.97 | 48.04 2.06 51.70 1.50 1.51
Thermo Konelab 52.50 -0.08]| 47.10 3.00 52.02 1.18 1.37
Kaikki 51.50 0.15( 48.21 1.84 52.36 0.66 0.89

sen 5/2019n menetelmat olivat
vuodelta 2019 nestekromatogra-
fiassa (Bio-Rad, Hercules, CA, USA,
Tosoh, Tosoh Bioscience Division,
Tokyo, Japan), enzymattisissa me-
netelmissa (Abbott, Abbott Diagnostics, IL, USA), fotomet-
risina menetelmina (HemoCue® System, Angelholm, Swe-
den), kapillaarielektroforeeseina (Capillarys 3 Tera, Sebia,
Lisses, France), ja lukuisina immunochemiallisina metelmina
(Axis-Shield Afinion, Alere Technologies AS, Oslo, Norway;
Beckman Coulter, Inc., Pasadena, CA, USA, Biosurfit Head-
quarters, Azambuja, Portugal; Eurolyser Diagnostica Gm-
bH, Salzburg, Austria; Quo-Lab, Cardiff, United Kingdom;
Roche Tina- quantR, Roche Diagnostics, Rotkreuz, Switzer-
land; SD Biosensor, Inc., Gyeonggi-do, Republic of Koreg;
Siemens DCA 2000, Diamond Diagnostics, Holliston, MA,
USA; and Thermo Fisher Scientific, Espoo, Suomi) mene-
telmind. Entsymaattisena menetelmana kaytettiin Diazy-
me Laboratorion menetelmaa (Poway, CA, USA) vuosina
2011 ja 2012 (1416,17), mutta vuodesta 2013 Iahtien Abbot-
tin entsyymianalyyseja.

Labqualityn kierroksella 3/1994 kierrokseen osallistujia oli
144 laboratoriota mutta kierroksella 5/2019 kaikkiaan 304 la-
boratoriota (Taulukko 1) ylittden ndin 100 laboratorion rajan,
jota pidetaan riittavana hyvien matemaattisten tulosten las-
kemiseksi. V. 1994 laboratorioista 2/3 oli suomalaisia, mutta v.
2019 tama suhde oli painvastainen eli 1/3. Tulokset ilmoitettiin

v. 2018 ja 2019.

TAULUKKO 2. IFCC ja DCCT/NGSP menetelmien valiset erot Labqualityn kierroksilta

v. 1994 vain DCCT/NGSP yksikoissa mutta myshemmin seka
DCCT/NGSP etta IFCC yksikoissa.

2.3. Statistiikka

Labqualityn kierroksen 1994 tulokset laskettiin tata yhteenvetoa
varten DCCT/NGSP yksikoissa mutta myohemmin v. 2009 jal-
keen seka DCCT/NGSP ettd IFCC yksikoissa kayttaen laskentaan
vain Labgualityn EDTA kierrosten naytteita. Vuosilta 2009-2019
mukaan otettiin kierroksen HbAlc keskiarvon £2SD mukaisia tu-
loksia, ja talloin saatiin kayttoon myos mmol/mol ERL tulokset
referenssilaboratoriosta Hollannista nailta kierroksilta mmol/
mol yksikoiden ollessa kaytettavissamme. Vain 4 laboratorion
tulokset jouduttiin poistamaan laskennoista naytekuljetuksen
viiveiden vuoksi Helsingista Hollantiin vuosilta 2010-2019, joten
kaikkiaan 49 kierroksen naytteet olivat kaytettavissamme.
HbAlc maarityksen keskiarvot, vakiopoikkeamat (SD), va-
riaatiokertoimet (CV % = SD/mean*100) ja parametriset ti-
lastomatemaattiset arvot laskettiin Laaduntarkkailun kehitta-
malla ohjelmalla perustuen Annex C ISO 13528 standardiin ja
Documenta Geigyn tieteellisiin taulukoihin (6th Edition 1962,
J.A.Geigy, Basel, Switzerland). Tulosten keskiarvoa £3SD eli
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99% arvoista kaytettiin tulostuksiin ja muina laskentaohjel-  (D. Altman, Practical Statistics for Medical Research, 1991,
mina kaytettiin MS Excel 2013 (Microsoft® Co., Cambridge, London, United Kingdom).

MA, USA) ja MedCalc® (MedCalc Software, Mariakerke, Bel- Vertailtaessa Labqgualityn ja ERL referenssilaboratori-
gium) ohjelmia seka lisaksi mm. Bland & Altman sovelluksia  on tuloksia keskenaan kaytettiin ERL tuloksiin Menarini HA-

Vuosi 2009|2011 | 2014 | 2017|2019 ] 2019
Kokonaiskyselyt 37 37 51 51 51 100.0
Kokonaisvastaukset 22 29 41 42 43 84.3
Vain mmol/mol (*) 6 13 14 14 27.5
Prosentti ja mmol/mol 4 9 11 15 15 29.4
Vain prosentti 16 14 17 13 14 27.5
Ei wastausta 15 8 10 9 8 15.7
Positiivinen DM kayttd 23 26 28 54.9

TAULUKKO 3. HbA1c kyselyt ja vastaukset menetelma- ja yksikkdkyselyyn kliinisille
laboratoriolle vuosilta 2009-2019.

HbAlc analyysin vastaukset 51 yhdistykseltad v. 2009-2019.

Yhdiastys ]‘yhm:rw| Vain % | Sekd % & mmol/mol | Vain mmol/mol I Diagnoosi

Germany HbAlc Kylla 01.01.2009 01.01.2010 Yes
Metherlands HbAlc Kylla 2009 01,01.2011 Yes
Sweden HbAilc Kylla 01.09.2010 01.01.2011 Yes
Great Britain HbAlc Kylla 01.06.2008 01.10.2011 Yes
Chech Republic HbAlc Kylla 2010 01.01.2012 Yes
Italy HbAlc Kylla 1,1,2011 01.10.2012 Yes
Denmark HbAlc Kylla 1.8.2008 01.01.2013 Yes
Ireland HbAlc Kylla 1.7.2010 16.01.2012 Yes
Hungary HbAlc Kylla 1.4.2011 01.04.2013 Yes
Australia HbAlc Kylla €.2011 July 2013 Partly
Belgium HbAlc Kyll 1.6.2011 2012 Yes
New Zealand HbAlc Kylla 7.2011 July 2013 Yes
Finland HbAlc Kylla 3.3.2010 01.01.2016 Yes
Norway Hbalc Kylla 2018 01.0%.2018 Yes
Chile HbAlc Kylla 01.04.2011 Ei Yes
Croatia HbAlc Kylla 2012 Ei Yes
Estonia HbAilc Kylla 1.1.2012 Ei Yes
France HbAlc Kylla 2009 Not decided No
Greece HbAlc Kylla 2012 ? ?
Iceland HbAlc Kylla 01.01.2016 ? Yes
Israel HbAlc Kylla 2010 2 ?
Lithuania HbAlc Kylla 15.4.2011 Not decided ?
Boland HhAlc Kylla 2013 ? Yes
Serbia HbAlc Kylla 1.9.2009 2 Yes
Slovenia HbAlc Kylla 2011 ? ?
Slovak republic HbAlc Kylla 13.6.2012 ? No
Spain HbAlc Kylla Osaksi ? Yes
Switzerland HbAlc Kylla Kylla No Yes
Turkey HbAlc Kylla 2012 2 Yes
Rustria HbAlc Kylla ? ? ?
Bosnia-Herzeg. HbAlc Kylla H ? ?
Bulgaria HbAlc Kylla ? ? ?
Latvia EbAlc Kylla d ? 2
Luxembourg HbAlc Kylla ? ? ?
Portugal HbAlc Kylla ? ? ?
Romania HbAlc Kylla ? ? ?
Brazil and Indonesia HbAlc Kylla ? ? ?
Canada and USA HbAlc Kylls Tulevaisuudessa ? Yes
Japan and Korea HbAlc Kylla Tulevaisuudessa 2 Yes

TAULUKKO 4. Laboratorioiden menetelma- ja yksikkévastaukset HbAlc analytiikkaan
v. 2009-2019.

8160 HPLC ion- exchange chroma-
tography ja Primus HPLC affinity
chromatography ohjelmien kes-
kiarvoa vuosina 1997-2012 mutta
vuodesta 2013 Iahtien kolmen eri
periaatteen referenssimenetel-
man tuloksia Menarini HA 8180V
HPLC (ioninvaihto), Trinity Biotech
Hb9210 HPLC (affiniteetti) ja Sebia
Capillarys 3 Octa (kapillaari- elekt-
roforeesi) laskentachjelmiin.

3. Tulokset

Suomen 5,5 miljoonan asukkaas-
ta noin 10% sairastaa diabetesta ja
niista tyyppia DM2 70 %, tyyppia
DM115 % ja muita DM tyyppeja loput
15 %. DM2 tyyppi on diabeteksen
paatyyppi, jonka diagnostiikkaan
nimenomaan HbAlc analytiikkaa
kdytetaan.

Kuvassa 1 esitetaan Finke ym:n
(8) puhdistamat HbATc peptidit
HbAIc ja HbAO suunniteltuina IFC-
C:n hyvaksymiin menetelmiin HbAlc
analyysien vakiointiin. Toisaalta
Jeppsson ym. (9) julkaisivat ehdo-
tuksen HbATc analyysin referenssi-
menetelmaksi. Nama Finke ym. (8)
ja Jeppsson ym. tyot IFCC hyvaksyi
HbATlc analyysin referenssimene-
telmaksi v. 2014 (13) kaytettavaksi
kliiniseen analytiikkaan kaikkialle
maailmaan (13,14,17-19).

31 HbATc analyysin
vakiointi

Taulukossa 1 on kuvattu Laaduntark-
kailu Oy:n menetelmat. Vuonna 1994
vertailussa olivat vain kolme DCCT/
NGSP ryhman analyysiryhmaa nimit-
tain GHbAlc, GHbAT ja GHb riippuen
ryhman spesifisyydesta. Sen sijaan
v. 2019 Kkaikki laboratoriot kuuluivat
spesifiseen HbAlc ryhmaan. Nain ku-
luneiden 25 v. aikana oli tapahtunut
merkittavdaa yhdenmukaistumista
HbATc analytiikassa sopien kirjalli-
suuteen (14,15,18,19).

Ensimmaisend vakiointikohteena tut-
kittiin vertailua DCCT/NGSP ja IFCC
menetelmista Labqualityn kierrok-
sista v. 2010-2019. Vertailut antoivat
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seuraavat tulokset DCCT/NGSP arvoille kuvan 2A mukaisesti:
6,70+£0,64 and 6,74+0,58 %, r=0,988 ja IFCC arvoille 2B mukai-
sesti: 49,71+1,53 and 50,07+1,99 mmol/mol, r=0,987. Molemmat
saadut keskiarvot vastaavat erittdin hyvin toisiaan ja myos
monia kirjallisuuden raportteja (14,18,20,21) soveltuen hyvin
myos tavoitearvojen laskentaan.

Toinen vakiointikohde oli variaatioprosentin (CV %) arvojen
seuranta ajan funktiona kuvassa 3. DCCT/NGSP menetelman
CV9%:a seurattiin vuosilta 1994-2019, jona aikana CV % alen-
tui arvosta 8,67 % arvoon 2,46 % (r=0.897, P<0.001) ja vastaa-
vasti IFCC menetelman CV% vuosilta 2010-2019 arvosta 6,03
mmol/mol arvoon 3,52 mmol/mol (r= 0.748, P<0.01). Molemmat
muutokset ovat merkitsevia ja vastaavat kirjallisuuden tietoja
(14,15,18,23,27,28,32).

3.2. Hbalc menetelmat nimet ja yksikot

HbATc menetelmien ja yksikoiden kayttoa selvitettiin Iahettamalla
kyselylomakkeet Kuopiosta vuosina 2009-2019 eurooppalaisille
ja pienessa maarin myos muille kliinisille laboratorioille noin joka
toinen vuosi. 37 laboratoriot saivat nama kyselyt v. 2009-2012 ja
sitten 51 laboratorioille v. 2014-2019. Pieneen osaan kyselyista
ei saatu vastausta ja kaikki saapuneet on esitetty taulukossa 3.

ADA (12) julkaisi v. 2010 tutkimuksen HbAIlc analyysin kaytosta
HbAlc analyysin kaytosta diabeteksen diagnostiikassa osoittaen,
etta HbAlc arvoa 6,5 prosenttia voidaan kayttaa diabeteksen diag-
nostisena rajana. Kuopion yksikkokyselyyn ja taulukkoon 3 tama
liitettiin v. 2014, jona vuonna 44 vastanneista kaytti tama rajaa ja
kayton lisdannyttya 55 %:in v. 2019. Toisaalta IFCC:n mmol/mol yk-
sikon kokonaiskaytto lisadntyi selvasti vuodesta 2009 ollen 67,7%
vuonna 2019 ja DCCT//NGSP yksikon kayton vastaavasti vahen-
tyessa 32,5%:in. HbAlc madrityksen lisaksi eraita muita diagnos-
tisia rajoja on ehdotettu kayttoon kuten raskaustoksemiaan (24)
ja sydan- ja verisuonisairauksiin (25) mutta ne eivat ole vield saa-
vuttaneet yleista hyvaksyntaa ADA:n tapaan.

Taulukko 4 sisaltaa yksityiskohtaiset ajankohdat eri mai-
den DCCT/NGSP ja IFCC yksikoiden ja menetelmien kayt-
toonotosta. Deutsche Gesellschaft fur Klinische Chemie und
Laboratoriums-medizin eV. (27) oli ensimmadinen yhdistys,
jonka kliinisissa laboratorioissa otettiin kayttoon IFCC HbAlc
jarjestelma 1.1.2010.

Jo vuonna 2011 mooliarvojen kayttoon liittyivat myos Hollanti,
Ruotsija Britannia. Taulukon 4 mukaan v. 2019 kuluessa 27 %
yhdistyksista oli ottanut kayttéon IFCC systeemin ja 29 % rin-
nakkaiskayton eli yhteensa 56 % oli hyvaksynyt joko mmol/
mol tai rinnakkaisena yksikkokaytonkaytona.

Nain varsin suuri osa yhdistyksista oli aloittanut IFCC:n
suositteleman menetelma- ja yksikkokaytannon IFCC suosi-
tuksen mukaisesti selvasti lisdantyen viimeisten 10 v. aikana.

3.3. Tavoiterajat ja
Bland & Altman ohjelma

Noin 10% vaestostamme sairastaa diabetesta esiintyen nimen-
omaan tyyppina 2 eli 70% DM potilaista ja naiden diagnostiik-
kaan ja hoidon seurantaan soveltuvat hyvin HbAlc maaritykset
(112). Vanhat suomalaiset tavoiterajat olivat keskiarvo £10%.
Kaynnistimme Kuopiossa HbAlc analyysin tavoitearvojen uudel-
leenlaskennan v. 2015 Labqualityn kierrosarvojen avulla.

Taulukon 5 mukaan kierrosten DCCT/NGSP keskiarvo +6% vastaa
hyvin kierrosten keskiarvoa £2SD. Aivan vastaavasti IFCC tulosten
keskiarvo £8% vastaa hyvin IFCC keskiarvoa £2SD. Nain identtiset
keskiarvot eri tavoin laskettuna vastaavat Weykamp ym. (28) tu-
loksia ettd DCCT/NGSP ja IFCC tavoitearvot ovat erilaiset.

Bland & Altman ohjelman tulokset kuvista 4 DCCT/NGSP
ja IFCC menetelmien keskiarvotuloksina olivat 6,72 % ja 499
mmol/mol ja kuvassa 4A menetelmien ero DCCT/NGSP mene-
telmissa oli -0,04+0,16 % (r= 0,998) ja kuvassa 4B IFCC me-
netelmissa -0,4+1,8 mmol/mol (r= 0987) menetelmien erojen
vastaten Hokka ym. (29) 16ydoksia. DCCT/NGSP arvoista vain
2 ylittivat keskiarvo £196SD rajan ja IFCC arvoista 3 tulosta.

Pohdinta

Kvantitatiivinen HbAlc analytiikka natiiveja EQA-naytteita hyddyn-
taen kaynnistyi Suomessa vuonna 1986. EDTA-naytteet otettiin
laskimoveresta Kuopiossa tyopaivan aamuna kahdesta vapaaeh-
toisesta henkilosta, toinen nayte terveesta henkilosta ja toinen
diabeetikosta. Heidan verinaytteissé ei saanut esiintya poikkea-
via Hb variantteja. EDTA-naytteet sekoitettiin, jaettiin 0,5 ml
erissa putkiin ja lahetettiin Labqualityn toimistoon Helsinkiin
vield samana pdivana. Siella tulokset
laskettiin, naytteet prosessoitiin ja
|ahetettiin seuraavana paivana kier-

kierroksesta vuonna 2019 DCCT/NGSP arvoille.

Tavoitearvojen laskenta kaikista viidestd Labqualityn HbAlc

rokseen osallistuville laboratorioille
pyynnolla analysoida EDTA-naytteet

kierroksesta vuonna 2019 IFCC arvoille.

Tavoitearvojen laskenta kaikista wviidesta Labgualityn HbAlc

Labguality ERL KA vield tulopaivana mikali mahdollista.
6.8940.15 2 Vastaukset tuli palauttaa Labguali-
Luku KALSD KAL2+SD KA16% KA 16 % tyn towrmstooh tulosten Iaskem|s”ek.-
si yhteenvetoja varten. Tulokset kasi-

59 6.78+0.17 % | 6.44-7.12 % | 6.44-7.19 % | 6.48-7.30 3% - :
teltiin Labgualityn (15) omalla Annex

ohjelmalla ja esimerkkeina ovat kier-
rosten 3/1994 ja 5/2019 taulukossa 1,
jotka osoittivat tulosten merkittavaa

TAULUKKO 5. HbAlc menetelmien tulokset tavoitearvojen laskentaan.

Labquality ERL KA parantumista ja yhdenmukaistumis-
51.8+1.53 M ta kuluneiden 25 v. aikana.

Luku Keekiarvo£SD Keskiarvo£2SD | Keskiaervo8% | Keskiarvot8% Pohdinnassa tutkimme Lab-

130 50.7+1.99 M 46.7-54.7M 46.6-54.8 M 47.7-55.9 M qualityn HbATc analyysia ja yhteen-

sopivuutta. Korrelaatiotulokset on
esitetty kuvassa 2. Menetelmien yh-
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teensopivuudet olivat erittain hyvat v. 2010-2019 seka DC-
CT/NGSP menetelmien suhteen (6,70 ja 6,74%, r= 0988) et-
ta IFCC menetelmien suhteen (49,71 ja 50,07 mmol/mol, r=
0,987). Yhteensopivuudet olivat erittain merkittavia sopien
hyvin tavoitearvojen laskentaan, koska taulukon 5 mukaan
DCCT/NGSP keskiarvo £2SD ja tavoitearvo £6 % samoin kuin
IFCC tulosten keskiarvo £2SD ja tavoitearvo £8 % olivat 1a-
hes identtiset.

Edelleen kuvan 3 mukaan kuluneiden 25 v. aikana DCCT/NGSP
menetelmien CV% pienentyi v. 1994 arvosta 8,67% arvoon
2,46% v. 2019 (14,15,16,21,30-32)

ja IFCC menetelmien CV% v. 2010 arvosta 6,03% v.
2019 arvoon 3,52% (14,15,18,23) vastaten kirjallisuuden tu-
loksia. Kaiken kaikkiaan CV%:n muutokset vastaavat hyvin
kirjallisuuden 16ydoksia laajojen EQA kierrosten tuloksista

(1518,21,23,27,28,30-32). Tahan liittyen Lenters- Westra ja
English [22] julkaisivat tiukan vaatimuksen HbAlc analyy-
sin CV%:lle. Heidan mukaan tulee DCCT/NGSP menetelmi-
en CV%:n jaada alle 2,0% ja IFCC menetelmien alle 3,0%.
Mutta tarkastettaessa tata artikkelia huomataankin, etta Len-
ters-Westra ja English [22] ty6ssa mukana olevat laboratoriot
kuuluivat korkean laatutason yksikdihin, joiden vaatimustaso
voikin olla suurempi kuin taman tyon laajan EQA kierroksen,
Little ym:n (31) kierrosten ja monien vastaavien EQA jarjes-
telmien tulosten kanssa (11,14,18,21,32-36).

IFCC:n hyvaksyttya Hoelzel ym:n (11) julkaiseman referenssijar-
jestelman HbAIc analyysille spesifisina menetelmina IFCC:n mo-
laarinen systeemi laajentui lahinna Euroopassa mutta hitaammin
muissa Maanosissa ja tata kayttdoa aloimme seurata kyselytutki-
muksilla lahettamalla aluksi 37 ja myohemmin 51 laboratoriolle
kyselyt koskien HbAlc analyysin nimea, yksik-
koa, kayton alkamisajankohtaa ja IFCC mene-
telman kayttoa myads rinnakkaismaadrityksena
yhdessa DCCFT/NGSP menetelman kanssa (tau-

0.3:— . '. .. +1.96 SD lukKo 4).
: . 0.28 V. 2014 kyselyyn lisattiin HbAlc maarityk-
ozl « ° sen diagnostinen kaytto raja- arvolla 6,5 %
- ADA:n mukaan (12). V. 2014 tata diagnostista
[ . rajaa kaytti 24 laboratoriota maaran kohotes-
01 N $ e ¢ sa 55 laboratorioon v. 2019 (23-26).
[ s _ — * ° o Mean
_0.0:— °.® o o % 0.04 Tavoitearvojen laskentatulokset on esitetty tau-
i * . ® e lukossa 5. Seka DCCT/NGSP etta IFCC menetel-
o1F ': e Yo mien tulokset osoittavat, ettd HbAlc:n tavoitear-
[ o vot voidaan laskea kahdella eri tavalla, koska
i taulukon 5 tulokset ovat kaytannossa identti-
0.2 * 12050 set. Nimittain DCCT/NGSP menetelmien kes-
- 020 kiarvo £2SD ja DCCT/NGSP menetelmien ta-
-0.3;| . L L voitearvo £6 % ovat kaytannossa yhta suuret
(14,20,21) samoin kuin aivan vastaavasti IFCC
5.0 55 6.0 6.5 7.0 75 8.0 8.5 : ) . .
AVERAGESF LAB % and ERL % menetelmien keskiarvo £2SD ja tavoitearvo
- = +8 % (14,21,23) eli kumpaa tahansa tapaa voi-
JF daan kayttaa uusien tavoitearvojen lasken-
n taan. FSCC hyvaksyi tavoitearvot £6 % ja +8
N — s +1.96 SD % kaytettavaksi Suomessa HbAlc menetel-
r s, 31 miin 1.6.2016 alkaen.
-_ L . L ]
2: . Kuvan 4 mukaista Bland & Altman plot lasken-
o ® taohjelmaa kaytettiin kuvaamaan rinnakkaisten
F . . * Vean mittaustulen yhteensopivuutta vuosilta 2010
:_ = - - . 0 - 2019. Kuvassa 4A oli kaikkien DCCT/NGSP
0: * s °° s o, * 4 HbATc menetelmien tulosten keskiarvo 6,72 %
[ N ". . ja analyysien ero -0,04+0,16 % (r= 0,986) ja
-1 _ ® s * vastaavasti IFCC menetelmien tulosten keskiar-
r . vo kuvassa 4B 49,89 mmol/mol ja analyysien
2r ° -1.96 SD ero 0,441,8 % (r= 0987). Molemmat yhteenso-
. ¢ 24 pivuutta kuvaavat r arvot (P< 0,001) kuvaavat
] m A N R N R B S B erittdin hyvin tulosten samanlaisuutta vastaten
30 35 40 45 S0 55 60 65 70 kirjallisuuden loydoksia (23,29,30,37).

AVERAGE of LAB_Mand ERL_M

KUVA 4. Bland & Altman tulokset HbA1c arvoille DCCT/NGSP ja IFCC
menetelmien keskiarvoista 6,72% ja 49,9 mmol/mol ja arvojen erot
DCCTY/NGSP menetelmissa (4A, -0,04+0,16 %, r= 0,998) ja IFCC me-

netelmissa (4B, -0,4+1,8 mmol/mol, r= 0,987).

Yhteenveto

HbAlc menetelmat, niiden vakiointi, laadun
valvonta ja tavoitearvot selvitettiin vertaamal-
la Labqualityn 25 vuoden ajalta mitattuja Lab-
qualityn DCCT/NGSP ja IFCC menetelmien tulok-
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sia ERL arvoihin ja kirjallisuuden 16ydoksiin kayttaen Labgualityn
omia ja kaupallisia laskentaohjelmia. DCCT/NGSP ja IFCC mene-
telmille. Tulosten perusteella yhteensopivuudet olivat erittain
hyvat. Vastaavasti CV %:n seuranta DCCT/NGSP ja IFCC mene-
telmille osoitti EQU tulosten selvaa parantumista kuluneiden 25
vuoden aikana. Kyselylytutkimukset vuorostaan osoittivat IFCC
jarjestelman kayton yleistyneen Euroopassa mutta hitaammin
muissa maanosissa Euroopan ulkopuolella.

Kirjoittajat toivovat, etta IFCC:n suosittelema jarjestelma
HbAlc menetelmana otettaisiin kayttoon kaikkialla maailmas-
sa, jotta tulosten vertailtavuus nykyisestaan parantuisi vain
yhta yksikkojarjestelmaa kaytettdessa.
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Suolistosyovan valtakunnallinen seulonta
kaynnistyy Suomessa taman vuoden aikana

Suolistosyovan seulonta kdynnistyy Valtioneuvoston
asetuksella valtakunnallisesti tdnd vuonna ja koskee en-
simmadaisend vuonna 60-68- vuotiaita. Seulonta laajenee
asteittain kaikkiin 56-74-vuotiaisiin vuosina 2022-2031.
Suolistosy6pa on Suomessa sekd naisten etta miesten toi-
seksi yleisin syopa.

Suolistosydvan seulonnassa seulontamenetelmana kaytetaan
ulosteen immunokemiallista veritestia (FIT). Jos ulostendyt-
teesta ei l0ydy analysoitaessa verta, potilas saa seuraavan
kutsun seulontaan kahden vuoden kuluttua. Jos ulostendyt-
teesta loytyy verta, tehdaan potilaalle paksusuolen tahystys-
tutkimus mahdollisen syovan tai syopaa ennakoivien muu-
tosten eli polyyppien l6ytamiseksi. Seulontaan kutsutaan
kahden vuoden vdalein aina niind vuosina, kun kutsuttava
tayttaa parillisia vuosia.

Suolistosyovan seulonta vahentaa kuolleisuutta suolis-
tosydpaan. Varhain todettu syopa on helpompi hoitaa ja se
aiheuttaa véahemman inhimillista karsimysta.

Seulontatahystykset tehdaan HUSIn Meilahden, Jorvin tai
Peijaksen sairaaloissa. Selontatahystysten yhteydessa pois-
tetaan l1oydettavat polyypit ja syopien [0ytyessa potilaat oh-
jataan leikkaushoitoon.

Suolistosyopad, eli paksu- tai perasuolen syopa, on Suo-
men toiseksi yleisin syopa seka miehilla etta naisilla. Syévan
ennuste riippuu levinneisyydesta toteamishetkelld. 66 % suo-
listosyopaan sairastuneista on elossa vield viiden vuoden ku-
luttua. Etapesakkeisen taudin hoito on Suomessa tutkitusti
korkealaatuista.

Suolistosyovan laakevaihtoehtoja on tarjolla runsaasti ja
sen hoitotulokset kehittyvat jatkuvasti. Ravinnon ja muiden
elintapatekijoiden merkitys sairastumisriskiin on erityisen
suuri suolistosyovassa. Suolistosydpa kehittyy salakavalasti
ja sen oireet kehittyvat vahitellen. @

Katso Suorana HUSIsta info 18.2.2022. HUS jarjestaa kaikille avoi-
mia lyhyita infotilaisuuksia ajankohtaisista vaihtuvista aiheista.
Tietoa infoistamme.
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__dejen'rahkan kansallispuiston-
#alleella sijaitseva Kuhankuono
yhdistelee mukavasti monia-alueita. =

ELAKOITYNEEN HAASTATTELU

liris Salonen

VALMISTUMISVUOSI:
Tulin kliinisen kemian erikoislaakariksi vuonna 1993.

TYOHISTORIA LYHYESTI:
Ennen erikoistumistani vaittelin Turun anatomian laitok-
sella alkoholin vaikutuksesta miehen lisaantymisfysio-
logiaan. Erikoistuin TYKS:ssa, minka jalkeen olin aluksi
Porin kaupunginsairaalassa osa-aikaisena kliinisen ke-
mian ylildaakarina. Virka jaadytettiin, eika lahiseudulta
[oytynyt juuri muuta tyota kuin keikkapdivystyksia. Laa-
karityottomyys oli huippulukemissa, korvausta oli mak-
settu kesakuun alkuun mennessa 921 laakarille. Niinpa
kesakuun alussa 1994 jouduin ottamaan tydpaikan Kot-
kasta, Kymenlaakson keskussairaalan kliinisen kemian
laboratorion ylilaakarina. Tahan laboratorioon kuului
myos isotooppilaboratorio, joten minulta edellytettiin
erikoistumista isotooppiladketieteen suppeaan erikoi-
salaan, mika mahdollistui lomilla Varsinais-Suomessa
ja etdohjauksessa. Kymenlaakson laboratoriot liittyivat
vuonna 2017 HUSLABIIn, mista jain elakkeelle vuoden
2019 alkupuolella.

Toimin osa-aikaisesti Tykslabin kliinisen kemian la-

boratoriossa vuosina 2019-2020. Vita-laboratoriot Oy:n
konsulttina aloitin kevaalla 2021 ja lisaksi vuoden 2022
alusta toimin 20 % etaldaakarina (terveyskeskuslaakari-
nd) Siunsotessa.

Kliinisen kemian laboratoriossa toimiessani kohdalle-
ni on sattunut seuraavia suurempia tutkimusprojekteja:
TYKS:n ensimmadisen PET-kameran kaytto kliinisen kemian
tutkimuksissa (aiheena akuutin alkoholialtistuksen valit-
tajaainevaikutukset), vetamani Inflamsnmaatio ja pienhiuk-
kaset -projekti mm. THL:n kanssa ja GeneRisk-projektissa
Kymenlaakson sairaanhoitopiirin laboratorioiden osuus.

MISTA MINUT MUISTETAAN ERITYISESTI?
Koulutustilaisuuksissa minulla on usein kysyttavaa...

MITA TYOTOVERINI EIVAT TIENNEET MINUSTA?
Olen melko ahkera hannanhuippusuunnistaja.

Luonnon kuormittuminen ja elimiston vieraiden ai-
neiden ihmiselle aiheuttama kuormitus huolettavat,
ja tutkimusteni teemoja olen matkan varrella yritta-
nyt suunnata ympadristolaboratoriolddketieteelliseen
suuntaan.
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MINKA NEUVON HALUAISIN VALITTAA
ETEENPAIN UUSILLE ERIKOISTUVILLE

JA NUOREMMILLE KOLLEGOILLE?

Kaikkien ratkaisujen, valintojen ja menettelyiden pohja-
na on laboratoriotydssakin perustehtava, joka on tarkein
tarkastelukulma.

Kliinisten laboratorioiden tulevaisuutta ajatellen kehi-
tettavaa nden olevan ainakin postanalytiikassa (esimer-
kiksi tulosten epavarmuuden ja muutosviitearvojen kom-
munikoinnissa asiakkaille, graafisessa esittamisessa seka
tulosten lukemisen varmistamisessa), ymparistoystavalli-
syydessa (mm. hiilineutraalisuudessa).

Ihmisen biologian tapahtumia tutkittaneen tulevaisuu-
dessa veren ja eritteiden sijaan enenevassa maarin suo-
raan tapahtumapaikalta, kudoksista. Kliinisten laborato-

rioiden rooli tassa kehityksessa on ainakin minulle viela
epaselva.

Tutkimusvalikoiman sisallon kannalta ympariston
saasteiden aiheuttaman hiljaisen tulehduksen indikaatto-
rien merkitys kasvanee.

Ammatin nakdkulmasta, monialainen laboratoriokou-
lutus (kemia, mikrobiologia, genetiikka) toisi joustavuutta
esimerkiksi kriisitilanteissa ja ratkaisua ammattilaispulaan.

MITA TEEN NYT ELAKKEELLA?

Olemme palanneet Turun seudulle. Harrastan liikuntaa,
yksin- ja yhteissoittoa seka -laulua, pidan yhteytta jalkipolven
ym. kanssa, mokkeilen puolison kanssa, teen vahan kirjoitus-
toita (mm. muistelu- ja vanhoja tiedeprojekteja), nautin palk-
ka-osa- aika-etatoista sekd laiskottelen. @

U2 missa vain!

Kliinlab-lehden arkisto osoitteessa

www.skky.fi/kliinlab-lehti



SIHTEERIN PALSTA

Koulutukset

SKKY, Sairaalakemistit ry ja Suomen kliinisen kemian eri-
koisladkdriyhdistys ry jarjestavat yhteiset kevatkoulutuspai-
vat. Kevatkoulutuspaivat jarjestetaan 19.-20.5.22 Naantalin
Herrankukkarossa. Ohjelma julkaistaan helmi-maaliskuun
vaihteessa, kun puhujat ovat varmistuneet.

Virtuaalikoulutuksia on tarjolla paljon niin EFLM:n e-lear-
ning platformin kuin IFCC:n eAcademyn toimesta. Pyrimme
jakamaan naita jdsenviestinnassamme, mutta kannattaa myos
seurata kyseisia Internet -sivustoja saannollisesti. Lisaksi
kongressikalenteri on nahtavissa Internet -sivuillamme osoit-
teessa https://www.skky.fi/ajankohtaista/kongressikalenteri

Sdhkopostiosoite

IImoitathan sahkdpostisi meille, jotta saat tarkeat ja ajan-
kohtaiset tiedotteet. lImoittaminen tapahtuu nettisivuillam-
me osoitteessa https://www.skky.fi/skky/jaseneksi-littyminen/
sahkopostiosoitteet. Samassa osoitteessa voit myds vaihtaa
vanhan osoitteesi uudeksi, jos olet esimerkiksi vaihtanut tyo-
paikkaa, jaanyt elakkeelle tms.

EFLM Academy

Suomen Kliinisen Kemian Yhdistys ry (SKKY) tarjoaa
mahdollisuuden liittya European Federation of Clinical Che-
mistry and Laboratory Medicine (EFLM) -kattoyhdistyk-
sen rekisteriin EFLM Academy (https://www.efim.eu/site/
page/a/1555) 01/2020 alkaen. Jos olet kliinisen kemian eri-
koisladkari tai sairaalakemisti, sinulla on samalla mahdollisuus
hakea hyvaksyntaa EuSpLM-rekisteriin (https://www.eflm.eu/
site/page/a/1305). Kaytannassa kaikki tydssa olevat seka ak-
tiivisesti muuten alan toiminnassa mukana olevat Suomen
kliinisen kemian erikoisladkarit ja sairaalakemistit tayttavat
EuSpLM-rekisterin kriteerit.

EFLM Academy:n ja samalla EuSpLM-rekisterin vuosimak-
su on 15 €/rekisterdity jasen. SKKY maksaa taman kustannuk-
sen jasenilleen toistaiseksi yhdistyksen varallisuustilanteen
sen salliessa. Rekistereihin littyminen tapahtuu nettisivuillam-
me osoitteessa https://www.skky.fi/EFLMAcademy. Alkuperai-
nen ilmoittautuminen pyydettiin 22.12.2019 mennessa ja jat-
kossa EFLM Academy ottaa vastaan uudet ilmoittautumiset
kerran vuodessa, marras-joulukuussa. Mikali et siis vield eh-
tinyt ilmoittaa tietojasi, tee se nyt. Saat tiedon sahkopostitse,
kun voit kirjautua palveluun.

Uusia jasenia
Johtokunnan kokouksessa on hyvaksytty yhdistykseen seu-
raavat uudet jasenet: Lea Rahtu-Korpela.

Apurahat

SKKY myodntdaa matka-apurahoja kokouksiin ja koulutus-
paiville osallistumista varten. SKKY myontda apurahoja myos
kliinisen kemian ja laboratorioladketieteen tutkimustyohon

ja jaseniston oman ammattitaidon yllapitoon ja kehittami-
seen. Apurahan saaminen edellyttaa taysipdivaista tyosken-
telya ja tulosten raportointia johtokunnalle. Vapaamuotoiset
SKKY:n johtokunnalle osoitetut hakemukset, joissa on esitetty
hanke ja kuluerittely, Iahetetdaan sinteerille. Apurahasaannot
loydat osoitteesta https://www.skky.fi/skky/apurahasaannot.

Muistathan, etta SKKY jakaa myas tieteelliseen tutkimuk-
seen tarkoitetun suuremman niin kutsutun vuosiapurahan
(25 000 €). Apurahan hakeminen tapahtuu vuosittain 31.1.
mennessa ja paatds apurahan myontamisesta tehdaan vuosi-
kokouksen yhteydessa pidettavassa johtokunnan kokouksessa.

Loppuvuodesta 2021 apurahoja on myonnetty seuraavil-
le henkildille: Rami Aalto, Heidi Berghall, Jonna Pelanti, Anna
Linko-Parvinen.

Kansainvalinen toiminta

Mikdli olet kiinnostunut toimimaan alan kansainvalisissa yh-
teistyoelimissa (esim. IFCC:n erilaiset tyoryhmat), ilmaise kiin-
nostuksesi johtokunnalle. lImoituksia uusista tydryhmista tai
vanhoissa tyoryhmissa vapautuvista paikoista tulee johtokun-
nalle ympari vuoden ja naihin tehtaviin toivotaan ehdokkaita
eri maista. Laitamme jatkossa avoimia tehtavid sahkopostilla
jasenille ja ilmoitamme niista myos Facebook -sivuillamme.

Seuraa nettisivuja ja sosiaalista mediaa

Osoitteessa www.skky.fi on ajankohtaista asiaa muun muas-
sa EFLM:n seka IFCC:n koulutuksista, apurahoista seka muista
jasenistoa koskettavista asioista. Muista vierailla sivuilla aktii-
visestija jos sinulla on vinkkeja sivulle laitettavista tiedotteista,
niin ole yhteydessa sihteeriin! Olemme myos perustaneet yh-
distykselle LinkedIn -sivut seka Facebook -sivut. Tykkaa meista
ja seuraa sivuja niin saat kaikki tarkeat yhdistykseen ja jase-
nyyteen liittyvat tiedot reaaliaikaisena.

Osoitteenmuutokset ja elakkeelle jadmiset

Muistathan ilmoittaa sihteerille, mikali nimesi/osoitteesi
muuttuu tai jaat elakkeelle (elakkeelld olevat ovat vapautettuja
jasenmaksusta). Nain varmistat myos jasenkirjeiden ja Kliinlab
-lehden tulemisen oikeaan osoitteeseen.

Jasenmaksu

SKKY:n jasenmaksu henkildjasenilta vuodelle 2022 on 10
euroa ja jasenkirje laskuineen postitetaan myéhemmin tana
vuonna. Mikali jasenmaksu jai maksamatta vuonna 2021 on
siita lahetetty karhukirje loppuvuodesta. Osalla jasenista ja-
senmaksu on edelleen suorittamatta. Huomioithan, etta jos ja-
senmaksu jad maksamatta kahtena vuonna perakkain katsoo
johtokunta jasenyyden sdantojen mukaan erotetuksi (saanto-
jen pykala 6).

Ihana valo, sind olet aurinko!

sihteeri Jonna Pelanti
jonna.pelanti@labquality.fi
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Sairaala

Hyva Sairaalakemistit ry:n, Suomen Kliinisen Kemian yhdistyksen ja Suomen Kliinisen
Kemian Erikoisladkariyhdistyksen jasen,

Yhdistystemme kevatkoulutuspaivan 2022 jarjestelyvastuu on Sairaalakemistit ry:l1a.
Koulutuspaivilld ohjelmassa on monipuolinen kattaus laboratoriolaaketiedetta.

Aika: 19.-20.5.2022
Paikka: Herrankukkaro, Luotojentie 245, 21150 R66la (Naantalin Rymattylassa)

Alla olevan ohjelman mukaisesti jarjestdmme kuljetukset Turusta Naantalin Herrankukkaroon ja
takaisin.

Majoitus Naantalissa on 2 - 4 hengen huoneissa. Tilavassa yli 100 henkea vetavassa
maasavusaunassa saunotaan kaikki samanaikaisesti, mita varten pyyddmme ottamaan uima-asut
mukaan.

Erikoistuville on esittelykierros Tykslabissa 19.5.2022. Pitkdmatkalaisille erikoistuville jarjestamme
tarvittaessa majoituksen 18.-19.5.2022 Turussa 2 hengen huoneissa.

TO 19.5.2022
Aamupaiva erikoistuville klo 8.45 alkaen (Tyks Laboratoriot, Medisiina D)

e 8:45 aamukahvit ja vapaata keskustelua

o 9:00 yleisesittely laboratoriotoimialueesta

e 9:30 automaatiolaboratorion esittely

e 10:00 erikoiskemian, erikoishematologian ja Sasken esittely

10:30 Linja-auto lahtee Medisiina D:n edesta Turun paarautatieasemalle

11:00 Linja-auto jatkaa Turun paarautatieasemalta Naantaliin, matka-aika n. 40 min

12:00-13:00 Lounas Herrankukkaron emannan tapaan + nayttely

13:00-17:00 Koulutus

13:00 Laboratorion ja klinikan valisesta yhteistydsta, professori yl Kari Pulkki, Helsingin yliopisto,
HUS Diagnostiikkakeskus

13:30 Kansainvalinen yhteisty®, dosentti Paivi Laitinen

14:00 IFCC-ty6, apulaisprofessori Saara Wittfooth, Turun yliopisto, Bioteknologian laitos

14:30 Kahvi ja makea pala + nayttely

15:00 Virtaussytometrian kansallinen ja kansainvalinen toiminta, ayl Samuli Rounioja, Fimlab
Laboratoriot Oy

15:30 Virtaussytometrien laadunvarmistus sairaalakemistin nakékulmasta, sairaalakemisti Anne
Tolonen, Tyks Laboratoriot, Kliininen kemia

16:00 Valkosolujen erittelylaskennan sisainen laadunvalvonta, professori Eeva-Riitta Savolainen,
NordLab

16:30 Naytteilleasettajien puheenvuorot a 5 min + nayttely

17:00 Tervetuliaismalja rantalaavulla

https://sairaalakemistit.wordpress.com Sivu1/2
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17:30-18:00 Majoittuminen
18:00-20:00 Koivuniemen Jannen saaristolaispdyta

20:00-22:00 Maasavusauna ja/tai vapaavalintaista tekemista (esim. molkkya, tikanheittoa)

PE 20.5.2022

08:00 Saaristolaisaamiainen + nayttely
08:45 Kevatkokous (Sairaalakemistit ry)

09:15-11:30 Koulutus

09:15 Raskaudenajan seulonta, tutkimusvalikko nyt ja tulevaisuudessa, el Helene Markkanen,
HUS Diagnostiikkakeskus

10:00 Vastasyntyneiden seulontatutkimukset, yl Riikka Kurkijarvi, ylikemisti Britt-Marie Loo, Tyks
Laboratoriot, Genomiikka, Synnynnaisten aineenvaihduntasairauksien seulontakeskus (Saske)
10:45 Lasten aineenvaihduntasairaudet, professori yl Harri Niinikoski, Tyks, Lasten ja nuorten
klinikka

11:15 PerkinElmer Vanadis NIPT System, Account manager Tiina Vierjoki, PerkinElmer Finland Oy

11:30-12:30 Lounas Herrankukkaron emannan tapaan + nayttely

12:30-13:45 Koulutus

12:30 Virtsan perustutkimusten automatisointi keskuslaboratoriossa osa 1,
tuotannonohjauspaallikkd Eeva Toivari, Fimlab Laboratoriot Oy

13:15 Virtsan perustutkimusten automatisointi keskuslaboratoriossa osa 2, ylikemisti Jukka
Saarimies, NordLab Keski-Pohjanmaa

13:45-14:15 Kahvi ja makea pala + nayttely

14:30 Linja-auto Herrankukkaro - Turku, rautatieasema, mista yhteys Kuopioon, Ouluun,
Tampereelle ja Helsinkiin klo 16 I&hteviin juniin

Osallistumismaksu ja ilmoittautuminen:
Osallistumismaksu (sis. majoitus ja linja-autokuljetukset) on 200 € ja erikoistuvilta 100 €.

Koulutukseen tulee ilmoittautua 11.4.2022 mennessa:
limoittautumislinkki

Vahvistamme ilmoittautumisen viimeistaan 15.4.2022, minka jalkeen osallistumismaksu tulee
maksaa 30.4.2022 mennessa Sairaalakemistit ry:n tilille: OmaSp FI45 4108 0010 3610 15, BIC
ITELFIHH.

Vahvistamisen jalkeen tehdyistd peruutuksista ei palauteta osallistumismaksua.
Jalkikateen ilmoittautuneilta osallistumismaksu peritdan 1,5-kertaisena.

Lisatietoja voi tiedustella: sairaalakemistit@gmail.com .

10.3.2022 Terveisin, Jukka Saarimies, Sairaalakemistit ry, puheenjohtaja

https://sairaalakemistit.wordpress.com Sivu2/2
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KONGRESSIKALENTERI

KALENTERIIN TULEE EDELLEEN MUUTOKSIA ALKAEN 2022

Tama kalenteri on paivitetty 23.01.2022. Koulutus- ja kongressikalenterin ylldpidosta vastaa emeritusprofessori llkka Penttild. Tiedot
uusista tai puuttuvista kliinisen kemian alaan liittyvista ja sivuavista kongresseista ja koulutustilaisuuksista ovat tervetulleita e-mail
osoitteeseen ilkka.m.penttila@gmail.com. SKKY:n kongressitiedossa on yleensa myds maininta, jos rynmamatka jarjestetaan. Ka-
lenterin alussa ovat tarkeimmat vahvistetut Pohjoismaiset ja kansainvaliset kliinisen kemian alan kongressit. Kalenteri kokonaisuu-
dessaan on luettavissa elektronisessa muodossa SKKY:n sivulta (www.skky.fi) Koulutus- tai SKKY:n Linkista Kongressikalenteri. Uusin
tieto tai muutos edelliseen kalenteriin ndhden on *-merkitty.

THERE WILL BE STILL MANY CHANGES FROM 2022

The calendar has been updated on 2022.01.23. The contents of the calendar for congresses and meetings in the field of clinical che-
mistry and the related disciplines are collected by emeritus professor llkka Penttila, MD, PhD (ilkka.m.penttila@gmail.com).

I kindly ask for information about new meetings and congresses which are not present in the calendar. The calendar is readable as
Kongressikalenteri in the links of the web-page of the Finnish Society of Clinical Chemistry (SKKY, www.skky.fi). The first congresses
on the list are the future International and Nordic Congresses of Clinical Chemistry/Clinical Biochemistry. The *-sign means a new

or changed information to the previous calendars.

30.3.-2.4.2022*

XXV COLABIOCLI Congress 2022,

Leon, Mexico, www.ifcc.org, E-mall
INnfo@kgroup.com.mx

10.5.-13.5.2022

XXXVIII Nordic Congress in
Clinical Biochemistry, Reykjavik,
Iceland, www.nfkk.org

22.6.-30.6.2022

XXIV IFCC WorldLab 2020, Seoul,
South Korea; www.ifcc.org,
E- mail: info@seoul2022.0rg

22.6.-30.6.2022

IFCC WorldLab 2020, Seoul, South
Korea;, www.ifcc.org,

E- mail: info@seoul2022.0rg

15.10.-18.10.2022

16th APFCB, Asia-Pacific Congress
of Clinical Biochemistry (APFCB
2019) Congress 2022, Sydney;
Australia; wwwi.ifcc.org

21.5.-25.5.2023

IFCC-EFLM Wordlab-EuroMedlab
2023, Rome, Italy; wwwi.fcc.org,
E-mail: info@
euromedlab202imunich.org

2027

>> New date will be
announced!
AFCB Congress 2022

>> New date will be

announced!
XV International Congress of

Pediatric Laboratory Medicine,

Munich, Germany: https://
Www.mzcongressi COV’TW,/

>> New date will be
announced!

XXIl Serbian Congress of
Medical Biochemikstr5y and
Laboratory Medicine and
16. Belgrade Symposium for
Balkan Region, Belgrade

24.1.-26.1.*

Medlab Middle East Congress,
Dubal, UEA; wwwi.ifcc.org

27.1.%

Labquality Oy: 9001-standaedi
tutuksi sote-organisaatioille
koulutustilaisuus, on-line
tilaisuus; www.labgualityfi

26.1.-28.1.

Laskaripaivat 2022
jalleen virtuaalisina
https://wwwlaakaripaivat fi

10.2.-11.2. »> New date

> 20.4.-21.4.

Laaduntarkkailupdivat 2022/
International Congress on Quality
in Laboratory Medicine 2022

22.2.*

Labquality Oy: Laadukas
ndytteenotto, mikrobiologiset
ndytteet on-line tilaisuus klo
12.00-15.30; www.labguality i

9.3.-10-3.*

Tieteellinen kirjoittaminen,
Abstraktista artikkeliin;
www.duodecimfi

15.3.*

Labquality Oy: SHOS-laatuohjelman
mukainen sisdisten auditoijien
koulutus on-line; www.labgualityfi

23.3.-25.3.*

42.Tampereen |adkaripdivat,
lampere-talo, Tampere, Finland
www.iampereenlaakaripalvatfi
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28.3.-2.4.*

XXV COLABIOCLI Congress
2022, [ eon, Mexico; www.ifcc.org

30.3.-31.3.*

Tieteellinen kirjoittaminen;
www.duodecim fi

1.4.-31.5.*

Tehokkaita tiedonhakutaitoja
tutkijaldakarille-verkkokurssi;
www.duodecim fi

20.4.-21.4.*

Laaduntarkkailupaivat 2022/
International Congress on Quality
in Laboratory Medicine 2022,
Helsinkl, Finland; www.langualityfi

21.4.*

Labquality Oy: SHOS-laatuohjelman
mukainen sisdisten auditoijien
koulutus on-line; www labqualityfi

23.5.-26.5.

10th Santorini Conference “Systems
medicine and personalized health
and therapy’ - "The odyssey from
hope to practice: Patient first -

Keeps Ithaca always in your mind.
Santorini, Greece, www.ifcc.org

25.6.-26.6.* >> New date
will be announced!

IFCC Forum for Young
Scientists; www.fcc.org

21.7.-28.7.

AACC Annual Meeting and Expo
2022, Chicago, IL, USA; www.aacc.org

4.10.-9.10*

FEBS advanced course:
360-degree Lysosome; from
structure to genomics, from
function to disease-update,
[zmir, Turkey; wwwi.ifcc.org

6.10.-7.10.*

Laboratoriolaaketiedepaivat,
Marina Congress Center,
Helsinki, Finland; www.skky.fi

14.10.-17.10.*

46th ISOBM Congress, Bled,
Slovenia; wwwi.fcc.org

2073

23.7.-27.7.*

AACC Annual Meeting and
Expo 2023, Philadelphia,
PA, USA; www.aacc.org

5.10.-6.10.*

Laboratoriolaaketiedepaivat,
Marina Congress Center,
Helsinki, Finland; www.skky.fi

2024

21.7.-25.7.*

AACC Annual Meeting and Expo
2024, Chicago, IL, USA;
WWW.aacc.org

3.10.-4.10.*

Laboratoriolaaketiedepaivat,
Marina Congress Center,
Helsinki, Finland; www.skky.fi
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Suomen Kliinisen Kemian Yhdistyksen jdsenlehti
Medlemstidning for Foreningen for Klinisk Kemi i Finland
Journal of the Finnish Society of Clinical Chemistry

LABORATORIOALAN JULKAISU « 39. VUOSIKERTA MEDIAKORTTI 2022

Julkaisija
Suomen kliinisen kemian yhdistys ry (SKKY)
Foreningen for klinisk kemi i Finland rf (FKKF)

Paatoimittaja &
ilmoitukset ja mainonta
* Mikko Helenius

p. 041477 9986 Levikki

kliinlab@gmail.com 1250 kpl; Iaaketieteelliset laboratoriot, sairaalat, terveyskeskukset ja
yhdistyksen jasenet.

Toimituskunta
+ Ajantasaiset tiedot viimeksi
iimestyneessa Kliinlab-lehdessa

AIKATAULU JA TEEMAT 2022

https://www.skky.fi/kliinlab-lehti Numero lImestyy Mainokset Artikkelit Teemanumerot
1 vko 13 28.2. 14.2. IVDR
lImoitusaineiston toimitus 2 vko 26 23.5 95. Multiteema
+ Piia Keljo, graafinen suunnittelija 3 vko 41 19.9. 59. Multiteema
piia.keljo@kolumbus.fi
(+ cc: kliinlab@gmail.com) 4 vko 51 2111, . Hematologia
p. 044 363 5736
Tilaukset ja osoitteenmuutokset ILMOITUSKOOT JA AINEISTO-OHJEET
* Jonna Pelanti (ilmoituskoot, ks. myos kaantopuoli sivulla 2)
jonna.pelanti@labquality.fi
jonnap ety Koko Sijainti lev. x Kork. Hinta
Kongressikalenteri 11 Etusivu 210 mm x 180 mm (+ leikkausvara 3 mm) 1600 €
« llkka Penttild 11 Takasivu 210 mm x 265 mm (+ leikkausvara 3 mm) 1400 €
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Reagenan ja Bio-Optican
varjayskitit kliinisen
lalbboratorion erikoisaloille

MEDIQ

Reagenan ja Bio-Optican hematologiaan, mikrobiologiaan ja patologiaan tarkoitetut
osoitusvérjdyskitit ovat CE-IVD-hyvéksyttyja ja niilld on useita etuja.

¢ Heti kayttévalmis ja helppokayttdinen

* Vakioidut ja toistettavat tulokset

* Kustannustehokkuus ja tarkoituksenmukaisuus
« Tybturvallinen kayttajille

¢ Minimaalinen jatemaara ja ymparistovaikutus

Valmistajien CE-IVD-hyvéaksyttyjen varjayskittien
ja varjaysliuosten sailyvyys on 1-2 vuotta ja ne
valmistetaan ISO 13485:2016 -laatujarjestelman
mukaisesti.

Mediqiltd on saatavissa yli 50 eri varjays/osoitusvar-
jayskittia ja yli 100 erilaista varjaysliuosta kliinisen
laboratorion erikoisaloille. Ottakaa meihin yhteytta,
jos tarvitsette apua sopivan tuotteen ldytamiseksi
teidan tarpeitanne varten.

Pyyda lisatietoja:

CE-IVD-hyvaksytyt varjayskitit

Reagena Oy

* Reastain Quick-Diff Kit 3 x 500 ml

* Reastain Urine 50 + 50 ml

¢ Gram Staining Kit 5 x 500 ml

* Weigert-Van Gieson Staining Kit 4 x 500 ml

Bio-Optica

* MGG Quick Stain 100 naytteelle

* MGG Quick Stain 4 x 500 ml

¢ May-Grinwald-Giemsa 3 x 500 ml
¢ May-Grinwald-Giemsa 3 x 1000 ml
¢ Gram 100 naytteelle

* Gram 5 x 500 ml

e Gram 5 x 500 ml, fuksiinilla

¢ Weigert-Van Gieson 100 naytteelle
¢ Pika Hematoksyliini-Eosiini 100 naytteelle
* Pika Papanicolaou 500 naytteelle

Harri Katajamaki, tuotepdaallikkd, puh. 020 112 1647, harri.katajamaki@medig.com

Markkinoija Suomessa: Medig Suomi Oy
Vuoritontunkuja 6, 02200 Espoo. Puh. 020 112 1510, www.mediq.fi
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